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ONGUARD® Closed System Transfer Device
(CSTD) containing TEVADAPTOR® prygq

Reconstitution and Administration Components

ONGUARD® Transfergerit fiir geschlossene Systeme (CSTD)
inklusive TEVADAPTOR® Komponenten zur
Medikamentenzubereitung und - verabreichung

ONGUARD® Dispositif de transfert en systéme clos (CSTD)
TEVADAPTOR® Composants de reconstitution et d'administration
de médicament

Dispositivo de transferencia del sistema cerrado (CSTD)
ONGUARD® que contiene componentes de preparacion y
administracion de medicamentos TEVADAPTOR®

Dispositivo di trasferimento a sistema chiuso (CSTD)
ONGUARD® contenente la ricostruzione del farmaco e i
componenti di somministrazione TEVADAPTOR®

Dispositivo de Transferéncia de Sistema Fechado ONGUARD®
contendo Componentes de Administracao e Reconstituicao de
Farmacos TEVADAPTOR®

ONGUARD® Gverforingsanordning med slutet system (Closed
System Transfer Device (CSTD) som innehaller TEVADAPTOR®
lakemedelsrekonstituering och administreringskomponenter

ONGUARD® zarizeni systému pro uzavreny presun (CSTD)
obsahujici soucasti pro rekonstituci a podavani léciv TEVADAPTOR®

ONGUARD® Uzavreté zariadenie na prenos systému (CSTD)
obsahujuce komponenty TEVADAPTOR® na prepracovanie a
podavanie lieku

Urzadzenie transferowe w uktadzie zamknietym (CSTD)
ONGUARD® zawierajace sktadniki TEVADAPTOR® do
rekonstytucji i podawania leku

™
Distributed by: O SIMPLIVIA REP

B. Braun Medical Inc. ul Simplivia Healthcare Ltd. Donawa Lifescience Consulting Srl
Bethlehem, PA 18018-3524 USA North Industrial Zone P.O. Box 888 Piazza Albania, 10

1-800-227-2862 Kiryat Shmona, Israel 1101801 00153 Rome, Italy II'
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ONGUARD® Closed System Transfer Device
(CSTD) containing TEVADAPTOR® Drug

Reconstitution and Administration Components

INDICATIONS FOR USE:
TEVADAPTOR is a Closed System Drug Transfer Device (CSTD)
that mechanically prohibits the release of the drug in vapor,
aerosol or liquid form during preparation and administration,
and prevents the introduction of microbial and airborne
contaminants into the drug or fluid path, allowing the system
% G * to minimize exposure of individuals, healthcare personnel, and
the environment to hazardous drugs.

*13mm vial only NOTES:

® Use Aseptic technique.

® To expel air from syringe, draw half of required volume, tap
inverted syringe lightly, gently depress plunger to expel air
only, then draw on plunger to total required volume.

 Replace tubing sets per CDC guidelines and/or institutional
protocol.

® Disposal of components should be according to local
regulations and procedures for handling of hazardous drugs.

® To maintain closed system, do not disconnect tubing sets.

© The various component parts of the TEVADAPTOR system are
available separately if required.

® Refer to B. Braun Medical Inc. for additional training information.

© TEVADAPTOR has been shown to prevent microbial ingress
when the septa of the TEVADAPTOR components are pierced
up to 10 times over a 72 hour period

® This device is not intended to be a substitute for the drug
reconstitution process when sterile compounding is required,
which requires ISO class 5 environment admixing or the use of a
Biological Safety Cabinet (BSC) or laminar flow hood.

PRECAUTIONS:

® Do not fill vial in an inverted position.

© Do not disconnect Vial Adaptor/Syringe Adaptor from
Vial/Syringe once connected.

® Do not use with 13 mm vials of lyophilized drugs.

o The Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock hub is made
of polycarbonate which is known to be incompatible with
certain drugs. Do not use TEVADAPTOR products with drugs
containing the solvent N,N-dimethylacetamide (e.g. Treanda,
busulfan and amsacrine). Refer to drug manufacturer's
package insert regarding drug preparation and compatibility.

® The fluid path of the TEVADAPTOR system contains the
following materials: ABS, Polyisoprene, Polycarbonate, and
DEHP-free PVC. Refer to drug manufacturer's package insert
regarding drug preparation and compatibility.

© To prevent microbial ingress, swab the septa of TEVADAPTOR®
components vigorously with 70% IPA for 5 seconds before
each use.

® When using the TEVADAPTOR system the user should follow
the standard precautions which should be taken when
handling hazardous drugs with drug transfer systems.

® Vial Adaptor can be used up to 72 hours, however, storage of
medication with the TEVADAPTOR system should not exceed
the duration defined in the medication label.

® Closed gravity administration using the TEVADAPTOR syringe
adaptor allows a maximum saline flow rate of 90 mL/minute.

Instructions for Use:

1. Remove protective cap from vial €Y
ﬂt@ m 2. While keeping the vial on a flat surface, @ insert the spike
of the Vial Adaptorin the center of the rubber surface. @
® For 13 mm vials, use the Vial Converter first by inverting

Pictorials are for the vial and pushing into converter. @) *
reference only. P 9 0
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® For 20 mm vials, use 20 mm Vial Adaptor
® For 28 mm vials, use 28 mm Vial Adaptor
. Connect Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock to a luer lock syringe. @
® Only legally marketed sterile, single use, syringes having female luer lock connectors meeting the
requirements of 1SO 594-2 are to be used with the Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock.
Select one of the TEVADAPTOR Secondary Sets. Close tubing clamp. Spike set into bag spike port. e
To prime Connecting Set: (Do not remove tubing cap.) Position fluid bag above tubing set, open tubing clamp, and
allow fluid to prime to tubing cap. Reclose clamp.

w

o

For reconstitution (powder for injection) and Drug Transfer

. This device is not intended to be a substitute for the drug reconstitution process when sterile compounding is required,

which requires 1SO class 5 environment admixing or the use of a Biological Safety Cabinet (BSC) or laminar flow hood.

Remove Vial Adaptor protective cap G and remove Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock cap. @

. Draw desired amount of diluent from a vial {€) or a bag.

a. Click a new Vial Adaptor onto diluent vial, connect Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock, and draw diluent
from vial @, or

b. Connect Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock to Secondary Set and draw desired amount of diluent from bag. o

Disconnect Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock slowly by pinching wings. @

Connect Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock to Vial Adaptor on drug vial, inject diluent, and dissolve drug. @

Invert and withdraw desired volume from vial into syringe.

Disconnect Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock slowly from Vial Adaptor by pinching wings. @

(Partial vial: cap Vial Adaptor and store vial in perpendicular position only for further use)

NOTE: Before recapping/transporting the Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock and syringe containing the drug,

swab the cap and Tevadaptor septa with 70% IPA for 5 seconds, place it on the port and transport per institutional

protocol.

W

No ok

For Fluid Drug Transfer (drugs in solution)
1. Remove Vial Adaptor protective cap. G
2. Connect Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock to Vial Adaptor, invert and withdraw desired drug volume. @
3. Disconnect Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock slowly from Vial Adaptor by pinching wings.
(Partial vial: cap Vial Adaptor and store vial for further use.)

For IV Push/Bolus Administration

1. Remove the cap from the Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock.

2. Firmly connect Luer Lock Adaptor () to appropriate primed female luer access of patient IV line.

3. Connect Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock and administer.

4. Disconnect Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock slowly by pinching wings () and dispose.
NOTE: To maintain closed system, do not disconnect Luer Lock Adaptor from patient IV line.

For IV Drip Infusion

1. Connect Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock to Secondary Sets and inject drug into the bag. G

2. Rinse spike and Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock by withdrawing 2 to 3 mL of solution from bag and reinject.

3. Disconnect Syringe Adaptor/Syringe Adaptor Lock from Secondary Sets. Transport per institutional protocol.

4. Attach Connecting Set to appropriate female luer access of patient IV line or insert spike of primary IV set into
Spike Port Adaptor. Prime set if needed.

Use of Syringe Adaptor at a distal end of IV set
1. Firmly connect Syringe Adaptor to distal end of the set.
2. Connect Luer Lock Adaptor () to appropriate female luer access site of patient IV line.
3. Connect Syringe Adaptor to Luer Lock Adaptor and administer.
4. Disconnect Syringe Adaptor slowly by pinching wings and dispose of IV Set.
NOTE: To maintain closed system, do not disconnect Luer Lock Adaptor from patient IV line.

TEVADAPTOR system components list:

REF: 412111 - TEVADAPTOR 20 mm & 13 mm Vial Adaptor with TOXI-GUARD® Activated Charcoal Filter
REF: 412119 - TEVADAPTOR 28 mm Vial Adaptor with TOXI-GUARD Activated Charcoal Filter

For use in combination with Syringe Adaptor.

REF: 412118 - TEVADAPTOR Syringe Adaptor

For use in combination with Vial Adaptor, Luer Lock Adaptor and Tevadaptor Sets.

REF: 412126 - TEVADAPTOR Syringe Adaptor Lock

NOTE: Once the syringe is connected to Syringe Adaptor Lock, it cannot be disconnected.

REF: 412114 - TEVADAPTOR Luer Lock Adaptor

For use in combination with female luer lock connectors and Syringe Adaptor.

TEVADAPTOR Secondary sets

REF: 412112 - TEVADAPTOR Connecting Set

REF: 412115 - TEVADAPTOR Connecting Set with ULTRASITE® Injection Site

REF: 412113 - TEVADAPTOR Spike Port Adaptor

REF: 412116 - TEVADAPTOR Spike Port Adaptor with ULTRASITE Injection Site

REF: 412120 - TEVADAPTOR Secondary IV Administration Set with ULTRASITE Injection Site
For use in combination with Syringe Adaptor.
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ONGUARD® Transfergerit fiir geschlossene Systeme
(CSTD) inklusive TEVADAPTOR® Komponenten

zur Medikamentenzubereitung und - verabreichung

INDIKATIONEN:

TEVADAPTOR ist eine Vorrichtung, die die Medikamententibertragung in
Dimpfen, (CSTD) aerosolierter oder fliissiger Form unterbindet und damit
mikrobielle Verunreinigungen oder Eindringen von Luft in den Fliissigkeitsweg
verhindert. Auf diese Weise kann mit dem System der Kontakt von
Einzelpersonen, Pflegepersonal und der Umgebung mit potenziell geféhrlichen
Medikamenten minimiert werden.

% G ' BITTE BEACHTEN:

. . ® Aseptisch vorgehen.
nur 13-mm-Fléschchen © Um die Luft aus der Spritze zu entfernen, die Halfte des bendtigten
Volumens aufziehen, leicht gegen die umgedrehte Spritze klopfen, den
Spritzenkolben vorsichtig herunterdriicken, um nur die Luft zu entfernen,
und anschlieBend durch Ziehen am Spritzenkolben auf das gesamte
erforderliche Volumen au iillen.

o Schlauchsets gemaB CDC-Richtlinien und/oder institutsinternem Protokoll
ersetzen.

 Die Entsorgung der Komponenten muss entsprechend den &rtlichen
Bestimmungen und Vorgehensweisen zum Umgang mit gefahrlichen
Arzneimitteln erfolgen.

® Um ein geschlossenes System aufrecht zu erhalten, diirfen die Schlauchsets
nicht getrennt werden.

* Die verschiedenen Komponenten des TEVADAPTOR-Systems sind bei Bedarf
auch separat erhéltlich.

® Weitere Schulungsinformationen bei B. Braun Medical Inc. verfiigbar.

© TEVADAPTOR verhindert nachweislich das Eindringen von Mikroorganismen,
wenn die Septen der TEVADAPTOR-Komponenten iiber einen Zeitraum von
72 Stunden bis zu 10-mal durchstochen werden.

® Dieses Produkt ist nicht als Ersatz fiir den Rekonstitutionsschritt der
Arzneimittel vorgesehen, beispielsweise, wenn sterile Zusammensetzungen
erforderlich sind, die Umgebungsmischungen nach ISO Klasse 5 benétigen
oder die Verwendung einer biologischen Sicherheitswerkbank (BSC) oder
eines Laminarstrémungsabzugs erfordern.

SICHERHEITSHINWEISE:

o Flaschchen nicht in umgekehrter Position befiillen.

o Trennen Sie den Ampullenadapter/Spritzenadapter nicht von der Ampulle/
Spritze, sobald er aufgesteckt wurde.

© Nicht mit 13-mm-Fldschchen mit lyophilisierten Medikamenten verwenden.

 Der Spritzenadapter und die Spritzenadapter-Sperre bestehen aus
Polykarbonat, das bekannt dafiir ist, mit bestimmten Medikamenten
nicht kompatibel zu sein. Verwenden Sie TEVADAPTOR-Produkte nicht
mit Medikamenten, die das Lsungsmittel N,N-Dimethylacetamid
enthalten (z. B. Treanda, Busulfan und Amsacrin). Ziehen Sie beziiglich
der Arzneimittelzubereitung und Kompatibilitat die Packungsbeilage des
Arzneimittelherstellers zu Rate.

® Der Flussigkeitsweg des TEVADAPTOR-Systems enthélt die folgenden
Materialien: ABS, Polyisopren, Polycarbonat und DEHP-freies PVC. Der
Packungsbeilage des Medikamentenherstellers sind Informationen zur
Zubereitung und Vertraglichkeit des Medikaments zu entnehmen.

® Wischen Sie die Septen der TEVADAPTOR®-Komponenten vor jedem
Gebrauch 5 Sekunden kraftig mit 70%igem IPA ab, um das Eindringen von
Mikroben zu verhindern.

 Bei der Verwendung des TEVADAPTOR-Systems sind die standardmaBigen
VorsichtsmaBnahmen zur Handhabung geféhrlicher Arzneimittel mit
Medikamententransfersystemen zu ergreifen.

® Der Ampullenadapter kann bis zu 72 Stunden verwendet werden, die
Lagerung des Medikaments mit dem TEVADAPTOR-System sollte jedoch
nicht die auf dem Medikamentenetikett angegebene Verwendungszeit

liberschreiten.
® Die geschlossene Handhabung der Infusion unter Anwendung des
o TEVADAPTOR—Spritzenansatzgs ermdglicht eine maximale Flussrate der
-— Kochsalzlésung von 90 mi/Minute
[:[D:@ m Gebrauchsanweisung:
1. Die Schutzkappe vom Flaschchen entfernen.@
Die Abbildung ist nur zur 2. Wahrend das Fldschchen auf einer flachen Oberfldche gehalten wird,
Q den Dorn des Fldschchenansatzes in der Mitte des Gummistopper

Bezugsnahme vorgesehen.
- einstecken.

® Bei 13-mm-Fldschchen zuerst den Fldschchenumwandler verwenden.
Dazu wird das Flaschchen umgekehrt und in den Umwandler gesteckt. @*
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® Bei 20-mm-Fléschchen den 20-mm-Fldschchenansatz verwenden.
® Bei 28-mm-Flaschchen den 28-mm-Fldschchenansatz verwenden.
3. Verbinden Sie den Spritzenadapter/die Spritzenadapter-Sperre mit einer Luer-Lock-Spritze. @
e AusschlieBlich rechtmaBig vermarktete sterile Einwegspritzen mit weiblichen Luer-Lock-Anschliissen, die Anforderungen von
ISO 594-2 erfiillen, sind mit dem Spritzenadapter/der Spritzenadapter-Sperre zu verwenden.
4. Eines der TEVADAPTOR Sekundarsets auswahlen. Die Schlauchklemme schlieBen. Den Dorn in den Port des Beutels einstechen. @
5. Befiillen des Anschlusssets: (Die Kappe nicht abnehmen). Den Beutel mit der Fliissigkeit iiber dem Schlauchset positionieren, die
Schlauchklemme 6 nen und das Set bis zur Schlauchkappe mit Fliissigkeit befiillen. Klemme wieder schlieBen.

Fiir Rekonstitution (Pulver fiir Injektion) und Medikamententransfer

. Dieses Produkt ist nicht als Ersatz fiir den Rekonstitutionsschritt der Arzneimittel vorgesehen, beispielsweise, wenn sterile

Zusammensetzungen erforderlich sind, die Umgebungsmischungen nach ISO Klasse 5 bendtigen oder die Verwendung einer biologischen

Sicherheitswerkbank (BSC) oder eines Laminarstrémungsabzugs erfordern.

Entfernen Sie die Schutzkappee des Ampullenadapters und entfernen Sie die Kappe des Spritzenadapters/der Spritzenadapter-Sperre. @

Die gewiinschte Verdlinnungsmenge aus einem Fldschchen @ oder einem Beutel aufziehen.

a. Lassen Sie einen neuen Ampullenadapter auf eine Verdiinnerampulle, verbinden Sie den Spritzenadapter/die Spritzenadapter-Sperre

und ziehen Sie das Verdiinnungsmittel aus Amulle () oder

b. SchlieBen Sie den Spritzenadapter/die Spritzenadapter-Sperre an das Secondary Set und ziehen Sie die gewiinschte Menge

Verdiinnungsmittel aus dem Beutel.

Entfernen Sie den Spritzenadapter/die Spritzenadapter-Sperre langsam durch Zusammendriicken der Seiten. @

Verbinden Sie den Spritzenadapter/die Spritzenadapter-Sperre mit dem Ampullenadapter auf der Medikamentenampulle, injizieren Sie

das Verdiinnungsmittel und Idsen Sie das Medikament.

Flaschchen umdrehen und das gewiinschte Volumen aus dem Fldschchen in die Spritze entnehmen. @

. Entfernen Sie den Spritzenadapter/die Spritzenadapter-Sperre langsam von dem Ampullenadapter durch Zusammendriicken der
Seiten. @ (Partielle Ampulle: Setzen Sie die Kappe aus den Ampullenadapter und lagern Sie die Ampulle in senkrechter Position nur zur
weiteren Nutzung).

HINWEIS: Tupfen Sie die Kappe und das Tevadaptor-Septum vor dem WiederverschlieBen/Transportieren des Spritzenadapters/der
Spritzenadapter-Sperre und der Spritze, die das Medikament enthélt, fiir 5 Sekunden mit 70 % IPA ab, platzieren Sie sie auf dem
Anschluss und transportieren Sie sie gemaB institutionellem Protokoll.

W

o~

No

Fiir den Transfer von Medikamenten in fliissiger Form (geloste Medikamente)

1. Die Schutzkappe des Fldschchenansatzes entfernen. e

2. Verbinden Sie den Spritzenadapter/die Spritzenadapter-Sperre an einen Ampullenadapter, invertieren und entnehmen Sie die
gewiinschte Medikamentenmenge.

3. Entfernen Sie den Spritzenadapter/die Spritzenadapter-Sperre langsam von dem Ampullenadapter durch Zusammendriicken der
Seiten. @) (Partielle Ampulle: Setzen Sie die Kappe auf den Ampullenadapter und lagern Sie die Ampulle zur weiteren Verwendung). @)

Zur Verabreichung per Infusion/Bolus

1. Entfernen Sie die Kappe von dem Spritzenadapter/der Spritzenadapter-Sperre.

2. Fest verbinden Luer-Lock Ansatz(Y) an den ordnungsgemiB vorgefiiliten Luer-Zugangskatheter (w) an der Patienten-Infusionsleitung anschlieBen.

3. SchlieBen Sie den Spritzenadapter/die Spritzenadapter-Sperre an und verabreichen Sie das Medikament.

4. Entfernen Sie den Spritzenadapter/die Spritzenadapter-Sperre langsam durch Zusammendriicken der Seitenl @ und entsorgen Sie ihn/sie.
HINWEIS: Um ein geschlossenes System aufrecht zu erhalten, darf der Luer-Lock Ansatz nicht von der Patienteninfusionsleitung getrennt
werden.

Fiir die intravendse Tropfeninfusion

1. SchlieBen Sie den Spritzenadapter/die Spritzenadapter-Sperre an Secondary Sets und injizieren Sie das Medikament in den Beutel. o

2. Spiilen Sie Spitze und Spritzenadapter/Spritzenadapter-Sperre, indem Sie 2 bis 3 ml der Lsung aus dem Beutel entnehmen und reinjizieren.

3. Entfernen Sie Spritzenadapter/Spritzenadapter-Sperre von den Secondary Sets. Transportieren Sie sie gemaB institutionellem Protokoll.

4. Das Anschlussset an den entsprechenden Luer-Zugang (w) der Infusionsleitung anschlieBen oder den Einstechdorn des primaren IV-Sets
in den Dorn-Port-Ansatz einfiihren. Set bei Bedarf befiillen.

Verwendung des Spritzenansatzes am distalen Ende des IV-Sets

1. Fest verbinden Spritzenansatz an das distale Ende des Sets anschlieBen.

2. Den Luer-Lock Ansatz Q) an die entsprechende Luer-Infusionsstelle (w) an der Patienten-Infusionsleitung anschlieBen.

3. Den Spritzenansatz an den Luer-Lock Ansatz anschlieBen und verabreichen.

4. Den Spritzenansatz langsam durch Zusammendriicken der Fliigel I6sen und IV-Set entsorgen.
HINWEIS: Um ein geschlossenes System aufrecht zu erhalten, darf der Luer-Lock Ansatz nicht von der Patienteninfusionsleitung
getrennt werden.

Liste der TEVADAPTOR-Systemkomponenten:

REF: 412111 - TEVADAPTOR 20 mm & 13 mm Flaschchenansatz mit TOXI-GUARD® aktiviertem Kohlefilter.
REF: 412119 - TEVADAPTOR 28 mm Fldschchenansatz mit TOXI-GUARD aktiviertem Kohlefilter.

Zur Verwendung in Verbindung mit dem Spritzenansatz.

REF: 412118 - TEVADAPTOR Spritzenansatz.

Zur Verwendung in Verbindung mit dem Fldschchenansatz, dem Luer-Lock Ansatzund den Tevadaptor-Sets.

REF: 412126 - TEVADAPTOR Spritzenadapter-Sperre

HINWEIS: Sobald die Spritze mit der Spritzenadapter-Sperre verbunden ist, kann sie nicht von ihr getrennt werden.
REF: 412114 - TEVADAPTOR Luer-Lock Ansatz.

Zur Verwendung in Verbindung mit Luer-Lock-Ansétzen (w) und dem Spritzenansatz.

TEVADAPTOR Sekundarsets

REF: 412112 - TEVADAPTOR Anschlussset.

REF: 412115 - TEVADAPTOR Anschlussset mit ULTRASITE® Injektionsport.

REF: 412113 - TEVADAPTOR Dorn-Port-Ansatz.

REF: 412116 - TEVADAPTOR Dorn-Port-Ansatz mit ULTRASITE Injektionsport.

REF: 412120 - Sekunddres TEVADAPTOR IV-Administrationsset mit ULTRASITE Injektionsport.
Zur Verwendung in Verbindung mit dem Spritzenansatz.
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ONGUARD® Dispositif de transfert en systéme
clos (CSTD) TEVADAPTOR® Composants de

reconstitution et d'administration de médicament

INDICATIONS:
TEVADAPTOR est un systéeme fermé de transfert de médicaments
(CSTD) qui empéche mécaniquement la libération du médicament sous
forme de vapeur, d'aérosol ou de liquide pendant sa préparation et son
administration et prévient I'introduction de contaminants microbiens
% G * et atmosphériques dans le circuit de liquide ou de médicament, afin
de limiter I'exposition des utilisateurs, du personnel médical et de
I'environnement a des médicaments dangereux.

REMARQUES:

e Utiliser une méthode aseptique.

® Pour expulser I'air de la seringue, prélever la moitié du volume requis,
retourner la seringue, la tapoter légérement, appuyer délicatement sur
le piston pour expulser uniquement I'air, puis tirer sur le piston pour
prélever le volume total requis.

® Remplacer les jeux de tubulures conformément aux lignes directrices
des CDC et/ou directives de |'établissement.

® La mise au rebut des composants doit respecter les procédures et
réglementations locales relatives a la manipulation des médicaments
dangereux.

® Pour maintenir le systéme fermé, ne pas déconnecter les jeux de
tubulures.

® Les di érents composants du systéme TEVADAPTOR sont disponibles
séparément au besoin.

o Se référer a B. Braun Medical Inc pour plus d'informations concernant
la formation.

© TEVADAPTOR a prouvé son efficacité a prévenir la pénétration
microbienne lorsque les septa des composants de TEVADAPTOR sont
percés jusqu'a 10 fois sur une période de 72 heures.

 Ce dispositif n'est pas destiné a se substituer au processus de
reconstitution de médicament lorsqu'une préparation galénique est
nécessaire, ce qui exige un environnement pour le mélange I1SO classe
5 ou l'utilisation d'une hotte de biosécurité (BSC) ou a flux laminaire.

PRECAUTIONS :

® Ne pas remplir le flacon lorsqu'il est retourné.

© Ne pas déconnecter /‘adaptateur du flacon/adaptateur de seringue du
flacon/seringue lorsqu'ils sont raccordés.

® Ne pas utiliser avec des flacons de 13 mm de médicaments lyophilisés.

o [‘adaptateur de seringue/port de connexion de I'adaptateur de
seringue est en polycarbonate, connu pour étre incompatible avec
certains médicaments. Ne pas utiliser les produits TEVADAPTOR avec
des médicaments contenant le solvant N, N-diméthylacétamide (p. ex.
Treanda, busulfan et amsacrine). Se référer & la notice du fabricant du
médicament pour la préparation du médicament et la compatibilité.

® Le circuit de liquide du systeme TEVADAPTOR contient les matériaux
suivants : ABS, polyisoprene, polycarbonate et PVC sans DEHP.
Consulter la notice fournie par le fabricant du médicament pour
connaftre la préparation et la compatibilité de ce dernier.

® Afin d'éviter I'insertion microbienne, nettoyer vigoureusement le
septum des composants du TEVADAPTOR® avec de I'lPA & 70% durant
5 secondes avant chaque utilisation.

@ Lors de ['utilisation du systeme TEVADAPTOR, I'utilisateur doit
respecter les précautions standard nécessaires lors de la manipulation
de médicaments dangereux avec des systemes de transfert de
médicaments.

® [‘adaptateur du flacon peut étre utilisé jusqu'a 72 heures, cependant,
la conservation des médicaments avec le systeme TEVADAPTOR ne doit
pas dépasser la durée définie sur I'étiquette du médicament.

 ['administration en circuit fermé par gravité a l'aide de |'adaptateur

EED:E m pour seringue TEVADAPTOR permet un débit maximum de sérum
physiologique de 90 ml/minute.

* Flacon de 13 mm seulement

Hd

L'illustration sert
uniquement de référence.
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Mode d'emploi:
1. Retirer le capuchon protecteur du flacon. 0
2. En laissant le flacon sur une surface plane Q, insérer le perforateur de I'adaptateur pour flacon au centre de la surface en caoutchouc. G

® Pour des flacons de 13 mm, utiliser d'abord le convertisseur pour flacon en retournant le flacon pour le pousser dans le convertisseur. @*
® Pour des flacons de 20 mm, utiliser I'adaptateur pour flacon 20 mm.
® Pour des flacons de 28 mm, utiliser I'adaptateur pour flacon 28 mm.

. Connectez /'adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue a une seringue & embout Luer Lock. @

® Seules les seringues commercialisées légalement stériles, a usage unique, avec raccord leur loque femelle répondant aux exigences de
IS0 594-2 doivent étre utilisées avec /'adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue.

Sélectionner I'un des systémes secondaires TEVADAPTOR. Fermer le clamp de la tubulure. Perforer le systeme dans le port de perforation

des poches.

. Pourpamorcer I'ensemble de raccordement : (Ne pas retirer le bouchon de la tubulure). Positionner la poche de liquide au-dessus de la
tubulure, ouvrir le clamp de la tubulure et laisser le liquide s'amorcer dans le bouchon de la tubulure. Refermer le clamp.

w

Eal

o

Pour la reconstitution (poudre pour solution injectable) et le transfert de médicaments

. Ce dispositif n'est pas destiné a se substituer au processus de reconstitution de médicament lorsqu'une préparation galénique est nécessaire,

ce qui exige un environnement pour le mélange ISO classe 5 ou I'utilisation d'une hotte de biosécurité (BSC) ou a flux laminaire.

Retirez le bouchon de protection de /adaptateur du f/acune et retirez le bouchon de /adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue. @

. Prélever la quantité désirée de diluant depuis un flacon €) ou une poche.

a. Enclenchez un nouveau adaptateur de flacon sur le flacon du diluant, connectez /‘adaptateur de seringue/port adaptateur de

seringue, et aspirez le diluant du flacon @ ou

b. Connectez /adaptateur de seringue/port adaptateur de seringuea un set secondaire et aspirez la quantité de diluant désirée de la poche. o

Déconnectez /'adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue lentement en pingant les ailes.

. Connectez /'adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue a |'adaptateur du flacon sur le flacon de médicament, injectez le diluant
et dissolvez le médicament.

. Retourner et prélever le volume désiré du flacon dans la seringue. @

. Déconnectez /'adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue lentement de I'adaptateur du flacon en pingant les ailes. m
Flacon partiel : bouchez /'adaptateur du flacon et conservez le flacon en position verticale uniquement pour une utilisation ultérieure). 0
REMARQUE : Avant de reboucher/transporter /adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue et la seringue contenant le
médicament, écouvillonnez le bouchon et le septum Tevadaptor avec de I'isopropanol a 70 % pendant 5 secondes, placez-le sur le port
et le transportez-le selon le protocole local.

(SIS W =

~N o

Pour le transfert de médicaments liquides (médicaments en solution)

1. Retirer le capuchon protecteur de |'adaptateur pour flacon. G

2. Connectez /'adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue 4 |'adaptateur du flacon, inversez et prélevez le volume de
médicament souhaité.

3. Déconnectez /'adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue lentement de |'adaptateur du flacon en pingant les ailes. @
(Flacon partiel : bouchez /'adaptateur du flacon et conservez le flacon pour une utilisation ultérieure)

Pour injection intraveineuse/administration de bolus

1. Retirez le bouchon de /‘adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue.

2. Connecter fermement I'adaptateur Luer Lock () au raccord luer femelle amorcé correspondant du circuit LV. du patient.

3. Connectez /'adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue et administrez.

4. Déconnectez /'adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue lentement en pingant les ailes @ puis jetez-le.
REMARQUE: Pour garder le systeme fermé, ne pas déconnecter I'adaptateur Luer Lock du circuit V. du patient.

Pour une perfusion en LV.

1. Connectez /'adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue aux sets secondaires et injectez le médicament dans la poche. G

2. Rincez le perforateur et /'adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue en aspirant 2 3 3 mL de solution de la poche et
réinjectez-les.

3. Déconnectez /'adaptateur de seringue/port adaptateur de seringue des sets secondaires. Transportez selon le protocole local.

4. Fixer I'ensemble de raccordement au raccord luer femelle approprié du circuit L.V. du patient ou insérer le perforateur du systeme LV.
principal dans |'adaptateur pour port de perforation. Amorcer le systeme au besoin.

Utilisation de I'adaptateur pour seringue a une extrémité distale du systéme LV.

1. Connecter fermement |'adaptateur pour seringue a |'extrémité distale du systeme.

2. Connecter I'adaptateur Luer Lock () au site d'acces luer femelle approprié du circuit I.V. du patient.

3. Connecter I'adaptateur pour seringue a |'adaptateur Luer Lock et administrer.

4. Déconnecter lentement I'adaptateur pour seringue en pincant les ailettes et mettre le systéme LV. au rebut.
REMARQUE: Pour garder le systeme fermé, ne pas déconnecter |'adaptateur Luer Lock du circuit LV. du patient.

Liste des composants du systéme TEVADAPTOR:

REF: 412111 - Adaptateur pour flacon TEVADAPTOR 20 mm et 13 mm avec filtre a charbon actif TOXI-GUARD®.
REF: 412119 - Adaptateur pour flacon TEVADAPTOR 28 mm avec filtre a charbon actif TOXI-GUARD.

A utiliser avec /'adaptateur pour seringue.

REF: 412118 - Adaptateur pour seringue TEVADAPTOR.

A utiliser avec I'adaptateur pour flacon, I'adaptateur Luer Lock et les systémes Tevadaptor.

REF : 412126 - TEVADAPTOR Port adaptateur de seringue

REMARQUE : Lorsque la seringue est connectée au port adaptateur de seringue, elle ne peut plus étre déconnectée.
REF: 412114 - Adaptateur Luer Lock TEVADAPTOR.

A utiliser avec les raccords Luer Lock femelles et I'adaptateur pour seringue.

Systémes secondaires TEVADAPTOR

REF: 412112 - Ensemble de raccordement TEVADAPTOR.

REF: 412115 - Ensemble de raccordement TEVADAPTOR avec site d'injection ULTRASITE®.

REF: 412113 - Adaptateur pour port de perforation TEVADAPTOR.

REF: 412116 - Adaptateur pour port de perforation TEVADAPTOR avec site d'injection ULTRASITE.
REF: 412120 - Systéme d'administration I.V. secondaire TEVADAPTOR avec site d'injection ULTRASITE.
A utiliser avec |'adaptateur pour seringue.
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Dispositivo de transferencia del sistema cerrado (CSTD)
ONGUARD® que contiene componentes de preparacion

y administracion de medicamentos TEVADAPTOR®

INDICACIONES DE USO:
TEVADAPTOR es un dispositivo de transferencia de medicamentos
de sistema cerrado (CSTD, del inglés «Closed System Drug Transfer
Device») que evita mecanicamente que el medicamento se libere
en forma de vapor, aerosol o liquido durante su preparacion y

* administracion. Ademas, impide que penetren en la via fluidica o del
% G medicamento contaminantes microbianos o presentes en el aire, con lo
que se minimiza la exposicion a medicamentos peligrosos de personas,

*Solo vial de 13 mm profesionales sanitarios y entornos.
NOTAS:
® Utilice una técnica aséptica.
m}%@ © Para expulsar el aire de la jeringa, extraiga la mitad del volumen
< necesario, golpee ligeramente la jeringa invertida, presione con
~— suavidad el émbolo para expulsar solo el aire y, a continuacion, tire

del émbolo hasta el volumen necesario.

[Em Q ® Cambie los juegos de tubos seguin el protocolo de su institucion.

® Los componentes deben desecharse de conformidad con la normativa
local y los procedimientos de manipulacion de medicamentos
peligrosos.

® Para mantener el sistema cerrado, no desconecte los juegos de tubos.

e Las distintas piezas de los componentes del sistema TEVADAPTOR se
encuentran disponibles por separado si se necesitan.

® Para obtener informacion de capacitacion adicional, dirfjase a
B. Braun Medical Inc.

© TEVADAPTOR ha mostrado que previene la penetracion microbiana
cuando los separadores de los componentes de TEVADAPTOR se
agujerean hasta un maximo de 10 veces durante un periodo de 72 horas.

o Este dispositivo no estd previsto para usarse como sustituto para
el procedimiento de reconstitucion de un medicamento cuando se
requiere una composicion estéril, la cual necesita un entorno de
mezcla de clase 5 1SO o el uso de una cdmara de seguridad bioldgica
(BSC) 0 campana de flujo laminar.

PRECAUCIONES:

® No rellene el vial en posicion invertida.

© No desconecte el adaptador de ampolla/adaptador de jeringa de la
ampolla o la jeringa una vez conectado.

® No lo utilice con viales de 13 mm de medicamentos liofilizados.

o El cono del adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa
esta hecho de policarbonato, del cual se sabe que es incompatible
con determinados medicamentos. No utilice los productos
TEVADAPTOR con medicamentos que contienen el disolvente
N,N-Dimetilacetamida (p. e]. Treanda, busulfan y amsacrina). Consulte
el prospecto del fabricante del medicamento para obtener informacion
sobre la preparacion y la compatibilidad de medicamentos.

® La via fluidica del sistema TEVADAPTOR contiene los siguientes
materiales: ABS, poliisopreno, policarbonato y PVC sin DEHP.
Consulte en el prospecto del fabricante del medicamento las
instrucciones para su preparacion y compatibilidad.

® Para evitar el ingreso microbiano, limpie enérgicamente el septum de
los componentes del TEVADAPTOR® con un hisopo de algodon con
alcohol isopropilico al 70% durante 5 segundos antes de cada uso.

Al utilizar el sistema TEVADAPTOR, el usuario debe sequir las

precauciones estandar que deben tomarse cuando se manipulan
medicamentos peligrosos con sistemas de transferencia.
o ® E| adaptador de ampolla puede utilizarse durante un maximo de
72 horas; sin embargo, el almacenamiento del medicamento con
- el sistema TEVADAPTOR no debe superar la duracion definida en el
@ prospecto del medicamento.
® La administracion por gravedad cerrada mediante el adaptador de
Las ilustraciones se incluyen a jeringa TEVADAPTOR permite una velocidad de flujo de solucion

modo de referencia Gnicamente. salina maxima de 90 ml/minuto.

I
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Instrucciones de uso:

1. Quite la tapa protectora del vial. 0
2. Mientras el vial se encuentra sobre una superficie plana @, inserte la punta del adaptador de vial en el centro de la superficie de goma. G
® En el caso de viales de 13 mm, utilice primero el conversor de vial invirtiendo el vial y empujandolo en el conversor. &)*
® En el caso de viales de 20 mm, utilice el adaptador de vial de 20 mm.
 En el caso de viales de 28 mm, utilice el adaptador de vial de 28 mm.
3. Conecte el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa a una jeringa con traba luer. Q
 Solo deben utilizarse jeringas descartables estériles legalmente comercializadas, que tengan conectores con traba luer hembra que
cumplan con los requisitos de la norma 1SO 594-2 con el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa.
4. Seleccione uno de los equipos secundarios TEVADAPTOR. Cierre la abrazadera del tubo. Perfore el equipo en el puerto de punzon de la bolsa. e
5. Para cebar el equipo de conexion: (No retire la tapa del tubo). Posicione la bolsa de liquido sobre el juego de tubos, abra la
abrazadera del tubo y deje que el liquido cebe hasta la tapa del tubo. Vuelva a cerrar la abrazadera.

Para la reconstitucion (polvo para inyeccion) y transferencia de medicamentos

1. Este dispositivo no estd previsto para usarse como sustituto para el procedimiento de reconstitucion de un medicamento cuando se
requiere una composicion estéril, la cual necesita un entorno de mezcla de clase 5 ISO o el uso de una camara de seguridad bioldgica
(BSC) 0 campana de flujo laminar.

2. Retire la tapa protectora del adaptador de ampolla G retire la tapa del adaptador de jeringa/de la traba del adaptador de jeringa. @

3. Extraiga la cantidad deseada de diluyente de un vial é o0 de una bolsa.

a. Conecte un nuevo adaptador de ampolla en la ampolla del diluyente; conecte el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de
Jjeringay extraiga diluyente de la ampolla @ o bien

b. Conecte el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa al ensamble secundarioy extraiga la cantidad deseada de
diluyente de la bolsa.

4. Desconecte el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa lentamente, pinzando las alas. @

5. Conecte el adaptador dejeringa/z,' traba del adaptador de jeringa al adaptador de ampolla en la ampolla del medicamento; inyecte
el diluyente y disuelva el medicamento.

6. Invierta el vial y extraiga el volumen que desee con la jeringa. @

7. Desconecte el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa lentamente del adaptador de ampolla pinzando las alas. 0
(Ampolla parcial: tape el adaptador de ampollay almacene la ampolla en posicion perpendicular solamente para su uso posterior).
NOTA: antes de volver a tapar/transportar el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringay la jeringa que contiene el
medicamento, limpie la tapa y el separador Tevadaptor con un algodén mojado con alcohol isopropilico al 70 % durante 5 segundos,
coloquelos en el puerto y transportelos segun el protocolo institucional.

Para transferencia de medicamentos liquidos (medicamentos en soluci6n)

1. Quite la tapa protectora del adaptador de vial.

2. Conecte el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa al adaptador de ampolla, delo vuelta y extraiga el volumen
deseado del medicamento.

3. Desconecte el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa lentamente del adaptador de ampolla pinzando las alas. @
(Ampolla parcial: tape el adaptador de ampollay almacene |la ampolla para su uso posterior).

Para inyeccion intravenosa rapida/administracion en forma de bolo

1. Retire la tapa del adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa.

2. Conéctelo firmemente el adaptador luer /ock@ al acceso luer hembra cebado adecuado de la via intravenosa del paciente.

3. Conecte el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringay administre el medicamento.

4. Desconecte el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa lentamente, pinzando las alas @ y deséchelo.
NOTA: Para mantener el sistema cerrado, no desconecte el adaptador luer lock de |a via intravenosa del paciente.

Para infusion intravenosa por goteo

. Conecte el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa a ensambles secundarios e inyecte el medicamento en la bolsa. o

. Enjuague el elemento de adicion y el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa extrayendo de 2 a 3 ml de solucion de
la bolsa y vuelva a inyectar.

. Desconecte el adaptador de jeringa/la traba del adaptador de jeringa de los ensambles secundarios. Realice el transporte conforme
al protocolo institucional.

. Conecte el equipo de conexion al acceso luer hembra adecuado de la via intravenosa del paciente o inserte el punzén del equipo
endovenoso primario en el adaptador de puerto de punzon. Cebe el equipo si es necesario.

AW O N=

Uso del adaptador de jeringa en el extremo distal del equipo endovenoso

1. Conéctelo firmemente el adaptador de jeringa al extremo distal del equipo.

2. Conecte el adaptador luer /ock@ al sitio de acceso luer hembra adecuado de |a via intravenosa del paciente.

3. Conecte el adaptador de jeringa al adaptador luer locky administre el medicamento.

4. Desconecte lentamente el adaptador de jeringa apretando las aletas y deseche el equipo de administracion endovenosa.
NOTA: Para mantener el sistema cerrado, no desconecte el adaptador luer lock de |a via intravenosa del paciente.

Lista de componentes del sistema TEVADAPTOR:

REF. 412111: Adaptador de vial TEVADAPTOR de 20 mmy 13 mm con filtro de carbon activado TOXI-GUARD®.
REF. 412119: Adaptador de vial TEVADAPTOR de 28 mm con filtro de carbon activado TOXI-GUARD.

Para su uso en combinacion con el adaptador de jeringa.

REF. 412118: Adaptador de jeringa TEVADAPTOR.

Para su uso en combinacion con el adaptador de vial, e| adaptador luer locky los equipos Tevadaptor.

REF.: 412126 - Traba del adaptador de jeringa TEVADAPTOR
NOTA: una vez que se conecta una jeringa a la traba del adaptador de jeringa, no se puede desconectar.

REF. 412114: Adaptador luer lock TEVADAPTOR.
Para su uso en combinacién con los conectores luer lock hembra y el adaptador de jeringa.

Equipos secundarios TEVADAPTOR

REF. 412112: Equipo de conexion TEVADAPTOR.

REF. 412115: Equipo de conexion TEVADAPTOR con valvula de acceso intravenoso ULTRASITE®,

REF. 412113: Adaptador de puerto de punzon TEVADAPTOR.

REF. 412116: Adaptador de puerto de punzon TEVADAPTOR con valvula de acceso intravenoso ULTRASITE.

REF. 412120: Equipo de administracion intravenosa secundario TEVADAPTOR con valvula de acceso intravenoso ULTRASITE. E
Para su uso en combinacion con el adaptador A de jeringa.
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Dispositivo di trasferimento a sistema chiuso (CSTD)
ONGUARD® contenente la ricostruzione del farmaco

e i componenti di somministrazione TEVADAPTOR®

=0

*solo flaconi da 13 mm

O
==

Le immagini fungono solo
da riferimento.

INDICAZIONI PER L'USO:

TEVADAPTOR ¢ un dispositivo a sistema chiuso di trasferimento
del farmaco (CSTD) che impedisce meccanicamente il rilascio

del farmaco in forma di vapore, aerosol o liquida, durante

la preparazione e somministrazione, evitando I'introduzione

di contaminanti microbici e atmosferici nel farmaco o nel
percorso del fluido, consentendo al sistema di ridurre al minimo
I'esposizione di persone, del personale sanitario e dell'ambiente a
farmaci pericolosi.

NOTE

® Usare una tecnica asettica.

® Per espellere I'aria dalla siringa, aspirare meta del volume
necessario, picchiettare leggermente la siringa capovolta,
premere delicatamente lo stantu o per espellere solo |'aria, quindi
tirare lo stantu o fino al volume totale richiesto.

 Sostituire il set di tubi secondo il protocollo in vigore nella
struttura in cui si opera.

® Lo smaltimento dei componenti dovra essere e ettuato in base
alle norme e procedure locali per la manipolazione di farmaci
pericolosi.

® Per mantenere chiuso il sistema, non scollegare i set di tubi.

® Le varie parti dei componenti del sistema TEVADAPTOR sono
disponibili separatamente se necessario.

e Consultare B. Braun Medical Inc. per ulteriori informazioni di
formazione.

o E stato dimostrato che TEVADAPTOR impedisce la penetrazione
microbica quando i setti dei componenti di TEVADAPTOR
vengono perforati fino a 10 volte in un periodo di 72 ore.

® Questo dispositivo non € inteso come sostituto per il processo di
ricostituzione di un farmaco quando € richiesta una preparazione
sterile, che richiede la miscelazione in ambiente ISO classe 5 o
I'uso di un armadio di sicurezza biologica (BSC, Biological Safety
Cabinet) o di una cappa a flusso laminare.

PRECAUZIONI:

® Non riempire un flacone in posizione capovolta.

® Una volta collegato, non scollegare |'adattatore per fiala/siringa
dalla fiala/siringa.

® Non usare con flaconi da 13 mm di farmaci liofilizzati.

e || raccordo dell'adattatore per siringa/blocco adattatore
per siringa & realizzato in policarbonato, sostanza nota
per essere incompatibile con alcuni farmaci. Non utilizzare
prodotti TEVADAPTOR con farmaci contenenti il solvente
N,N-dimetilacetammide (es.: Treanda, busulfan e amsacrina).
Per informazioni sulla preparazione e la compatibilita, fare
riferimento al documento all'interno della confezione del
produttore del farmaco.

e || percorso del fluido del sistema TEVADAPTOR contiene: ABS,
poliisoprene, policarbonato e PVC privo di DEHP. Leggere il
foglio illustrativo del farmaco per conoscere la preparazione e la
compatibilita del farmaco.

® Per impedire I'ingresso di germi, strofinare energicamente i setti
dei componenti TEVADAPTOR® con IPA al 70% per 5 secondi
prima di ciascun utilizzo.

® Quando si usa il sistema TEVADAPTOR, I'utente dovrebbe seguire
le precauzioni standard da prendere quando si manipolano
farmaci pericolosi con sistemi di trasferimento del farmaco.

e 'adattatore per fiala puo essere usato fino a 72 ore. Tuttavia, la
conservazione del farmaco con il sistema TEVADAPTOR non deve
superare la durata indicata sull'etichetta.

® La somministrazione chiusa a gravita con la siringa TEVADAPTOR
consente un flusso massimo di soluzione salina di 90 ml/minuto.
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Istruzioni per I'uso

1. Rimuovere il cappuccio protettivo dal flacone. 0

2. Con il flacone posizionato su una superficie piana, Q inserire il perforatore dell'Adattatore per flaconi al centro del tappo in gomma. @
 Per flaconi da 13 mm, utilizzare il convertitore per flaconi capovolgendo il flacone e spingendolo nel convertitore. &)*
® Per flaconi da 20 mm utilizzare |'adattatore per flaconi da 20 mm.
® Per flaconi da 28 mm, utilizzare I'adattatore per flaconi da 28 mm.

3. Collegare |'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa a una siringa luer lock. Q
* Solo le siringhe commercializzate legalmente, sterili @ monouso con connettori luer lock femmina e che soddisfano i requisiti dello

standard 1SO 594-2 vanno usate con | ‘adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa.

4. Selezionare uno dei set secondari TEVADAPTOR. Chiudere il morsetto del tubo. Inserire il set nella porta per perforatore. e

5. Per eseguire il priming del set di collegamento: (non rimuovere il cappuccio del tubo). Posizionare la sacca di liquido sopra il set di
tubi, aprire il morsetto del tubo e consentire al liquido di eseguire il priming fino al cappuccio. Chiudere nuovamente il morsetto.

Per la ricostituzione (polvere per I'iniezione) e il trasferimento del farmaco
. Questo dispositivo non € inteso come sostituto per il processo di ricostituzione di un farmaco quando ¢ richiesta una preparazione
sterile, che richiede la miscelazione in ambiente ISO classe 5 o I'uso di un armadio di sicurezza biologica (BSC, Biological Safety
Cabinet) o di una cappa a flusso laminare.
. Rimuovere il cappuccio di protezione dell'adattatore per ﬁalae e il cappuccio dell'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa. @
. Aspirare la quantita desiderata di diluente da un flacone (€) o sacca. 6
a. Inserire un nuovo adattatore per fiala sulla fiala del diluente, collegare |'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa ed
estrarre il diluente dalla fiala @,oppure
b. Collegare I'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa al set secondario ed estrarre la quantita di diluente desiderata
dal contenitore.
Scollegare lentamente |'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa afferrando le alette. ?
Collegare I'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa all'adattatore per fiala presente sulla fiala del farmaco, iniettare il
diluente e dissolvere il farmaco.
Capovolgere ed estrarre dal flacone il volume desiderato nella siringa. @
Scollegare lentamente |'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa dall'adattatore per fiala afferrando le alette. m (Fiala
parziale: applicare il tappo sull'adattatore per fiala e riporre la fiala in posizione perpendicolare solo per uso futuro).
NOTA: prima di riapplicare il tappo/trasportare |'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa e la siringa contenenti il
farmaco, pulire il tappo e il setto Tevadaptor con IPA al 70% per 5 secondi, posizionarlo sulla porta e trasportarlo attenendosi al
protocollo istituzionale.

w N

o
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Per il trasferimento di farmaci fluidi (in soluzione)

1. Rimuovere il cappuccio protettivo dall'adattatore per flaconi. e

2. Collegare I'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa all'adattatore per fiala, invertire e aspirare il volume di farmaco
desiderato.

3. Scollegare lentamente |'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa dall'adattatore per fiala afferrando le alette. @
(Fiala parziale: applicare il tappo sull'adattatore per fiala e riporre la fiala per uso futuro)

Per somministrazione di iniezione diretta per via endovenosa/bolo
1. Rimuovere il tappo dall'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa.
2. Collegare saldamente |'adattatore luer lock () all'accesso femmina luer adeguato e irrigato della linea e.v. del paziente.
3. Collegare |'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa e somministrare.
4. Scollegare lentamente I'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa afferrando le alette 0 e smaltirlo.
NOTA: per mantenere chiuso il sistema, non scollegare |'adattatore luer lock dalla linea e.v. del paziente.

Per infusione e.v. a gocce

1. Collegare I'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa ai set secondari e iniettare il farmaco nel contenitore. G

2. Risciacquare il connettore spike e I'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa aspirando da 2 a 3 ml di soluzione dal
contenitore e reiniettare.

3. Scollegare |'adattatore per siringa/blocco adattatore per siringa dai set secondari. Trasporto per protocollo istituzionale.

4. Collegare il set di collegamento all'accesso femmina luer adeguato della linea e.v. del paziente o inserire il perforatore per set
primario e.v. nell'adattatore porta perforatore. Irrigare il set se necessario.

Uso dell'adattatore per siringhe all'estremita distale del set e.v.
1. Collegare saldamente |'adattatore per siringhe all'estremita distale del set.
2. Collegare |'adattatore luer /ock@ al punto di accesso femmina luer adeguato della linea e.v. del paziente.
3. Collegare |'adattatore per siringhe all'adattatore luer lock e somministrare.
4. Scollegare |'adattatore per siringhe lentamente, stringendo le sue alette e smaltire il set e.v.
NOTA: per mantenere chiuso il sistema, non scollegare I'adattatore luer lock dalla linea e.v. del paziente.

Elenco componenti del sistema TEVADAPTOR:

RIF. 412111 - TEVADAPTOR 20 mm e 13 mm Adattatore per flacone con filtro a carboni attivi TOXI-GUARD®.
RIF. 412119 - TEVADAPTOR 28 mm Adattatore per flacone con filtro a carboni attivi TOXI-GUARD.

Da usarsi in combinazione con /‘adattatore per siringhe.

RIF. 412118 - TEVADAPTOR Adattatore per siringhe.

Da usarsi in combinazione con /'adattatore per flaconi, adattatore luer lock e i set Tevadaptor.

RIF: 412126 - Blocco adattatore per siringa TEVADAPTOR

NOTA: una volta collegata al blocco adattatore per siringa, la siringa non pud essere scollegata.

RIF. 412114 - TEVADAPTOR Adattatore luer lock.

Da usarsi in combinazione con connettori luer lock femmina e con I'adattatore per siringhe.

Set secondari TEVADAPTOR

RIF. 412112 - TEVADAPTOR Set di collegamento.

RIF. 412115 - TEVADAPTOR Set di collegamento con nodo di iniezione ULTRASITE®.

RIF. 412113 - TEVADAPTOR Adattatore porta perforatore.

RIF. 412116 - TEVADAPTOR Adattatore porta perforatore con nodo di iniezione ULTRASITE.

RIF. 412120 - TEVADAPTOR Set di somministrazione secondario e.v. con nodo di iniezione ULTRASITE.
Da usarsi in combinazione con |'adattatore per siringhe.
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Dispositivo de Transferéncia de Sistema Fechado

ONGUARD® contendo Componentes de Administracdo
e Reconstituicdo de Farmacos TEVADAPTOR®

INDICACOES DE UTILIZACAO:

TEVADAPTOR ¢ um Dispositivo de Administracdo de Medicacdo
Restrito (CSTD) que mecanicamente impede a libertagdo da
medicacéo, sob a forma de vapor, aerossol ou liquido durante

a preparacgao e administracdo, e que previne a introducao de
contaminadores microbianos e do ar na medicagdo ou no percurso

M
% G do liquido, permitindo a este sistema minimizar a exposigéo de
individuos, profissionais de satde e do ambiente a medicamentos
*apenas frasco de 13 mm perigosos.
NOTAS:
e Utilize técnicas assépticas.
n ® Para expulsar o ar da seringa, retire metade do volume
mﬂ?@ necessario, bata ligeiramente na seringa invertida, prima
suavemente o €mbolo para expulsar apenas ar e, em sequida,

puxe o émbolo até ao volume total necessario.
[Em ® Substitua os conjuntos de tubos de acordo com as diretrizes
Q dos Centros de Controlo e Prevencdo de Doengas (CDC) efou o
protocolo institucional.

® A eliminagdo dos componentes deve ser realizada de acordo
com os regulamentos locais e procedimentos para a gestao de
medicamentos perigosos.

® Para manter o sistema fechado, ndo retire os conjuntos de tubos.

® As varias partes componentes do sistema TEVADAPTOR estdo
disponiveis separadamente, caso necessario.

® Consulte a B. Braun Medical Inc. para informacées adicionais
relativas a formacées.

© TEVADAPTOR demonstrou impedir a infiltragdo microbiana
quando o septo dos componentes TEVADAPTOR sao perfurados
até 10 vezes por um periodo superior a 72 horas.

e Este dispositivo ndo deve ser utilizado como um substituto para
0 processo de reconstituicao de farmacos, quando for necessario
um composto estéril, que necessita de uma mistura em ambiente
de classe 5 da norma ISO ou a utilizagdo de uma camara de

*

%

D seguranca bioldgica (BSC) ou uma camara de fluxo laminar.
[

‘ PRECAUCOES:

® Nao encha o frasco numa posicao invertida.

© Nio desligue o Adaptador de Frasco/Adaptador de Seringa do
Frasco/Seringa, depois de ligado.

< —

)@l ® Nao utilize com frascos de 13 mm de medicamentos liofilizados.
® 0 Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa
o ¢ fabricado em policarbonato, conhecido por ser incompativel
com determinados farmacos. Nao utilize produtos TEVADAPTOR
com farmacos que contenham solvente N,N-dimetilacetamida
(por ex., Treanda, busulfano e amsacrina). Consulte o folheto da
embalagem do fabricante do farmaco quanto a preparacéo e
compatibilidade de farmacos.
® 0 percurso do fluido do sistema TEVADAPTOR contém os
seguintes materiais: ABS, Poliisopreno, Policarbonato e PVC sem
DEHP. Consulte o folheto informativo do medicamento para
questdes relacionadas com a preparagdo e compatibilidade.
® Para impedir a entrada de micrébios, esfregue vigorosamente
o0s septos dos componentes do TEVADAPTOR® com IPA a 70%
durante 5 segundos antes de cada utilizagao.

% —
® Se utilizar o sistema TEVADAPTOR, o utilizador deve seguir as

precaucdes padrdo a ser tomadas para a gestao de medicamentos
perigosos com sistemas de medicagéo.
o ® 0 Adaptador de Frasco pode ser utilizado até 72 horas,

contudo, o armazenamento do medicamento com o sistema

- TEVADAPTOR néao deve ultrapassar a duragdo definida no rétulo
do medicamento.

® A administracéo por gravidade restrita com a utilizacdo do
As imagens destinam-se adaptador da seringa TEVADAPTOR permite um débito maximo de

apenas a servir de referéncia. solucdo salina de 90 ml/min.

(H)
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Instrucdes de utilizagdo:
1. Remova a tampa protetora do frasco. @
2. Mantendo o frasco numa superficie plana, Q insira o espigdo do Adaptador do Frasco no centro da superficie de borracha. @

® Para os frascos de 13 mm, utilize primeiro o Conversor do Frasco, invertendo o frasco enquanto o empurra contra o conversor. @*
® Para frascos de 20 mm, utilize o Adaptador do Frasco de 20 mm.
® Para frascos de 28 mm, utilize o Adaptador do Frasco de 28 mm.
. Ligue o Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa a uma seringa luer-lock. Q
® No Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa apenas podem ser usadas seringas estéreis e de utilizagio
Unica, comercializadas legalmente, com conectores luer-lock fémea que cumpram os requisitos da 1SO 594-2.
Selecione um dos Conjuntos Secundarios TEVADAPTOR. Feche o clamp da tubagem. Perfure o conjunto na entrada do espigéo do saco. @
Para preparar o Conjunto de Ligagéo: (Ndo remova a tampa da tubagem). Posicione o saco do fluido acima do conjunto da
tubagem, abra o clamp da tubagem e deixe o fluido preencher até a tampa da tubagem. Volte a fechar o clamp.

w

ok

Para reconstitui¢do (pé para inje¢do) e Administracdo da Medicagdo

. Este dispositivo nao deve ser utilizado como um substituto para o processo de reconstituicdo de farmacos, quando for

necessario um composto estéril, que necessita de uma mistura em ambiente de classe 5 da norma ISO ou a utilizacdo de uma

cémara de seguranca bioldgica (BSC) ou uma cdmara de fluxo laminar.

Remova a tampa de protecéo (g) do Adaptador de Frasco e remova a tampa do Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa. @

Retire a quantidade desejada de diluente de um frasco {€) ou um saco. d

a. Insira um novo Adaptador de Frasco no frasco de diluente, ligue o Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de
Seringa e extraia diluente do frasco (€ ou.

b. Ligue o Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa ao Conjunto Secundario e extraia a quantidade
pretendida de diluente do saco.

Desligue o Adaptador de Seringa/Blogueio do Adaptador de Seringa lentamente pressionando as abas. @

Ligue o Adaptador de Seringa/Blogueio do Adaptador de Seringa ao Adaptador de Frasco no frasco do farmaco, injete

diluente e dissolva o farmaco.

Inverta e retire o volume desejado do frasco para a seringa. @

Desligue o Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa lentamente do Adaptador de Frasco pressionando as abas. @

(Frasco parcial: tape o Adaptador de Frasco e armazene o frasco na posicéo perpendicular apenas para nova utilizago)

OBSERVACAO: Antes de voltar a colocar a tampa/transportar o Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa

e a seringa com o farmaco, esfregue a tampa e o septo Tevadaptor com 70% de IPA durante 5 segundos, coloque na porta e

transporte de acordo com o protocolo da instituicéo.

W

o
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Para Medicacdo Liquida (medicamentos em solugéo)

1. Remova a tampa protetora do Adaptador do Frasco.

2. Ligue o Adaptador de Seringa/Blogueio do Adaptador de Seringa ao Adaptador de Frasco, inverta e retire o volume de farmaco pretendido. @

3. Desligue o Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa lentamente do Adaptador de Frasco pressionando as
abas. @ (Frasco parcial: tape o Adaptador de Frasco e armazene o frasco para nova utilizagdo.)

Para administragdo IV/em bolus

1. Remova a tampa do Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa.

2. Ligue firmemente o Adaptador Luer Lock () a um dispositivo de acesso luer fémea adequado da linha IV do paciente.

3. Ligue o Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa e proceda a administracao.

4. Desligue o Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa lentamente pressionando as abas @ e elimine.
NOTA: para manter o sistema fechado, nao retire o Adaptador Luer Lock da linha IV do paciente.

Para infusdo IV gota a gota

1. Ligue o Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa aos Conjuntos Secundarios e injete farmaco no saco. o

2. Enxague o espigdo e o Adaptador de Seringa/Blogueio do Adaptador de Seringa retirando 2 a 3 ml de solucdo do saco e volte a injetar.

3. Desligue o Adaptador de Seringa/Bloqueio do Adaptador de Seringa dos Conjuntos Secundarios. Transporte de acordo com
o protocolo da instituigdo.

4. Prenda o Conjunto de Ligagdo a um dispositivo de acesso luer fémea adequado da linha IV do paciente ou insira o espigdo
do Conjunto IV Primario no Adaptador da Entrada do Espigéo. Prepare o conjunto, se necessario.

Utilizagdo do Adaptador da Seringa numa extremidade distal do conjunto IV
1. Ligue firmemente o Adaptador da Seringa numa extremidade distal do conjunto.
2. Fixe o Adaptador Luer Lock@ a um local de acesso luer fémea adequado da linha IV do paciente.
3. Fixe o Adaptador da Seringa ao Adaptador Luer Lock e administre.
4. Retire lentamente o Adaptador da Seringa, apertando as abas, e elimine o Conjunto IV.
NOTA: para manter o sistema fechado, néo retire o Adaptador Luer Lock da linha IV do paciente.

Lista dos componentes do sistema TEVADAPTOR:

REF: 412111 - Adaptador do Frasco com Filtro de Carvdo Ativado TOXI-GUARD® 20 mm e 13 mm TEVADAPTOR.
REF: 412119 - Adaptador do Frasco com Filtro de Carvao Ativado TOXI-GUARD 28 mm TEVADAPTOR.

Para utilizagao em conjunto com o Adaptador da Seringa.

REF: 412118 - Adaptador da Seringa TEVADAPTOR

Para utilizagdo em conjunto com o Adaptador do Frasco, Adaptador Luer Lock e Conjuntos Tevadaptor.

REF: 412126 - Bloqueio do Adaptador de Seringa TEVADAPTOR

OBSERVACAO: Depois de ligar a seringa ao Bloqueio do Adaptador de Seringa, néo ¢ possivel desliga-la.

REF: 412114 - Adaptador Luer Lock TEVADAPTOR

Para utilizacdo em conjunto com os conectores Luer Lock fémea e o Adaptador da Seringa.

Conjuntos Secundarios TEVADAPTOR

REF: 412112 - Conjunto de Ligacdo TEVADAPTOR.

REF: 412115 - Conjunto de Ligacdo TEVADAPTOR com Acessorio para Injecdo ULTRASITE®.

REF: 412113 - Adaptador da Entrada do Espigdo TEVADAPTOR.

REF: 412116 - Adaptador da Entrada do Espigdo TEVADAPTOR com Acessorio para Injecdo ULTRASITE.

REF: 412120 - Conjunto de Administracdo IV Secundario TEVADAPTOR com Acessorio para Injecdo ULTRASITE.
Para utilizagdo em conjunto com o Adaptador da Seringa.

]
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ONGUARD® Gverforingsanordning med slutet system

(Closed System Transfer Device (CSTD) som innehéller
TEVADAPTOR® [35kemedelsrekonstituering och
administreringskomponenter

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

TEVADAPTOR &r ett slutet system for Idkemedelsoverforing
(Closed System Drug Transfer Device, CSTD) som pa mekanisk
vég férhindrar att ldkemedlet ldcker ut som anga, aerosoler
eller i flytande form under beredning och administrering.

. Systemet férhindrar att det kommer in mikrobiella och luftburna
% G kontaminanter i ldkemedels- eller vdtskebanan, vilket minimerar
patientens, vardpersonalens och omgivningens exponering for
farliga lakemedel.

ANM:

® Anvand aseptisk teknik.

e Eliminera luft fran sprutan genom att aspirera halva den
erforderliga volymen, knacka l4tt pa den vdnda sprutan, trycka in
kolven forsiktigt for att endast trycka ut luft och sedan fortsétta
aspirera till full erforderlig volym.

Byt ut slangseten enligt CDC:s riktlinjer/vedertagna rutiner.

® Komponenterna ska kasseras i enlighet med lokala bestimmelser
och rutiner for hantering av farliga lakemedel.

® Bibehall ett slutet system genom att inte koppla fran slangseten.

 De olika komponenterna i TEVADAPTOR-systemet kan bestéllas
separat vid behov.

® Se B. Braun Medical Inc. for ytterligare utbildningsinformation.

© TEVADAPTOR har visats forhindra mikrobiell intrang nér septa av
TEVADAPTOR-komponenterna injiceras upp till 10 gdnger éver en
72 timmars period.

® Denna utrustning dr inte avsedd att ersétta
ldkemedelsrekonstitutionsprocessen nar steril sammansattning
krévs, vilket kraver 1SO-klass 5-miljéblandning eller
anvindningen av ett biologiskt sikerhetsskap (BSC) eller en
lamindr flodeshuva.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

® Fyll inte flaskan nér den &r upp och ned.

 Koppla inte bort flaskadapter for injektion/sprutadapter fran
injektionsflaska/spruta nar de anslutits.

® Anvand inte systemet med 13 mm-flaskor med lyofiliserade
lakemedel.

® Sprutadatern/sprutadepterldset ar tillverkad av polykarbonat
som dr kant for att vara ofdrenligt med vissa lakemedel. Anvand
inte TEVADAPTOR-produkter med lakemedel som innehaller
lasningsmedlet N, N-dimetylacetamid (t.ex. treanda, busulfan
och amsacrin). Se likemedelstillverkarens férpackningsinlaga
angaende lakemedelspreparat och kompatibilitet.

‘ © TEVADAPTOR-systemets vétskebana innehaller foljande

material: ABS, polyisopren, polykarbonat och DEHP-fri PVC.

Information om lakemedelsberedning och kompatibilitet finns i
ldkemedelstillverkarens bipacksedel.

® For att hindra mikrobialt intrang, torka septum pa
TEVADAPTOR®-komponenterna kraftigt med 70 % IPA under
5 sekunder innan varje anvandning.

 Vid anvandning av TEVADAPTOR-systemet ska anvandaren

e folja standardmassiga forsiktighetsatgarder som ska vidtas vid
hantering av farliga lIdkemedel i éverforingssystem.

® Flaskadapter for injektion kan anvdndas inom 72 timmar, dock
bor forvaring av medicineringen med TEVADAPTOR-systemet inte

* endast 13 mm-flaskor

o 6verstiga den ldngd som anges pa medicineringsetiketten.
 Vid sluten administrering via gravitation med TEVADAPTOR-
~~— sprutadaptern dr koksaltlosningens maximala flédeshastighet
m 90 mL/minut.
Illustrationerna &r endast

avsedda som referens.
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Bruksanvisning: E
1. Ta bort skyddshattan fran flaskan. 0
2. Hall flaskan pa en plan yta, Q satt in flaskadapterns spike mitt i gummiytan. G

® For flaskor pa 13 mm anvénder du flaskomvandlaren genom att vanda pé flaskan och trycka in den i omvandlaren. @*
o For flaskor pd 20 mm anvénder du flaskadaptern pa 20 mm.
o For flaskor pd 28 mm anvander du flaskadaptern pa 28 mm.
. Anslut sprutadatern/sprutadepterlaset till en spruta med luerlas. @
® Endast lagligt marknadsférda sterila, engangssprutor med luerlds med honkontakter som uppfyller kraven i 1ISO 594-2 ska
anvindas med sprutadatern/sprutadepterlaset.
Vilj ett av de sekundara TEVADAPTOR-seten. Sténg slangklimman. For in spiken i pasens spikeport. @
Sa hir flédar du anslutningssetet. (Ta inte bort slanghittan). Placera vitskepasen ovanfor slangsetet, 6ppna slangklamman
och lat vatskan floda till slanghéttan. Stang klimman igen.

w

o~

F6r beredning (pulver for injektion) och likemedels6verforing

. Denna utrustning &r inte avsedd att ersétta lakemedelsrekonstitutionsprocessen nér steril ssmmansattning kravs, vilket
kréver 1SO-klass 5-miljgblandning eller anvindningen av ett biologiskt sikerhetsskap (BSC) eller en laminar flodeshuva.

. Avldgsna skyddet for flaskadapter for injektion é och skyddet for sprutadatern/sprutadepterliset. @

Aspirera dnskad volym spadningsmedel fran en flaska @ eller en pase.

a. Tryck pé en ny flaskadapter for injektion pé utspadningsmedelsflaskan, anslut sprutadatern/sprutadepterlset och tappa

l6sningsmedel fran flaskan @ eller

b. Anslut sprutadatern/sprutadepterizset till sekunddr uppséttning och tappa 6nskad méngd av Iésningsmedel fran pasen. o

. Koppla fran sprutadatern/sprutadepterldset genom att ldngsamt trycka p& klammorna. @

Anslut sprutadatern/sprutadepterlaset till flaskadapter for injektion pa lakemedelsflaska, injiceringsutspadningsmedel och

uppldsningslakemedel.

Vand flaskan och aspirera énskad volym fran flaskan till sprutan. @

Koppla fran sprutadatern/sprutadepterlaset fran injektionsflaskan genom att trycka pa klimmorna. @ (Partiell

injektionsflaska: forslut flaskadapter for injektion och forvaringsflaskan endast i vinkelrdtt lage for framtida anvéandning) 0

OBSERVERA: Innan forslutning/transportering av sprutadatern/sprutadepterlaset och sprutan som innehéaller

lakemedlet, svabba skyddet och Tevadaptor septa med 70 % IPA i 5 sekunder, placera dem i stéllet och transportera enligt

institutionellt protokoll.

wN

o s

No

For Gverforing av flytande likemedel (IZkemedelsldsningar)

1. Ta bort flaskadapterns skyddshatta. G

2. Anslut sprutadater/sprutadepterls till flaskadapter for injektion, invertera och tappa 6nskad likemedelsvolym. @

3. Koppla fran sprutadater/sprutadepterlds |angsamt fran flaskadapter fér injektion genom att trycka pé klimmorna. @
(Partiell injektionsflaska: forslut flaskadapter for injektion och forvara flaskan for framtida anvéndning).

Fér administrering med intravendst tryck/bolus

1. Ta bort skyddet fran sprutadatern/sprutadepterldset.

2. Anslut ordentligt Luer Lock—au’aptem@ till en flodad honlueranslutning pa patientens IV-slang.

3. Anslut sprutadatern/sprutadepterlset och administrera.

4. Koppla frén sprutadatern/sprutadepteriset genom att sakta trycka pa kliimmorna (@) och kassera.
OBS: Bibehall ett slutet system genom att inte koppla fran Luer Lock-adaptern fran patientens IV-slang.

For infusion via IV-dropp

1. Anslut sprutadatern/sprutadepterlaset till sekundéra uppsattningar och injicera ldkemedlet i pasen. G

2. Sklj spetsen och sprutadatern/sprutadepterliset genom att tappa 2 till 3 ml |6sning fran pasen och éterinjicera.

3. Koppla fran sprutadatern/sprutadepterlaset fran sekundira uppsattningar. Transportera enligt institutionellt protokoll.

4. Anslut anslutningssetet till en 1amplig honlueranslutning pa patientens IV-slang eller satt in det priméra [V-setets spike i
spikeportadaptern. Floda setet vid behov.

Anvindning av en sprutadapter i den distala @nden av [V-setet
1. Anslut ordentligt sprutadaptern till den distala &nden av setet.
2. Anslut Luer Lock-adaptern () till en 1amplig honlueranslutning pa patientens IV-slang.
3. Anslut sprutadaptern till Luer Lock-adaptern och administrera.
4. Koppla fran sprutadaptern langsamt genom att klamma ihop vingarna och kassera IV-setet.
OBS: Bibehall ett slutet system genom att inte koppla fran Luer Lock-adaptern fran patientens IV-slang.

Lista med TEVADAPTOR-systemets komponenter:

ART.NR: 412111 - TEVADAPTOR 20 mm och 13 mm flaskadapter med TOXI-GUARD® filter med aktivt kol.
ART.NR: 412119 - TEVADAPTOR 28 mm flaskadapter med TOXI-GUARD filter med aktivt kol.

For anvdndning tillsammans med sprutadapter.

ART.NR: 412118 - TEVADAPTOR sprutadapter.

Fér anvdndning tillsammans med flaskadapter, Luer Lock-adapter och Tevadaptor-set.

REF: 412126 - TEVADAPTOR sprutadepterlas

OBSERVERA: Nér sprutan &r ansluten till sprutadepterlaset sa kan den inte kopplas fran.

ART.NR: 412114 - TEVADAPTOR sprutadapter.
Fér anvdndning tillsammans med luerlock-honanslutningar och sprutadapter.

Sekundira TEVADAPTOR-set

ART.NR: 412112 - TEVADAPTOR anslutningsset.

ART.NR: 412115 - TEVADAPTOR anslutningsset med ULTRASITE® injektionsmembran.

ART.NR: 412113 - TEVADAPTOR spikeportadapter.

ART.NR: 412116 - TEVADAPTOR spikeportadapter med ULTRASITE injektionsmembran.

ART.NR: 412120 - TEVADAPTOR sekundart IV-administreringsset med ULTRASITE injektionsmembran.
For anvdndning tillsammans med sprutadapter.

=]
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ONGUARD® zarizeni systému pro uzavreny
presun (CSTD) obsahujici soucasti pro rekonstituci

a podavani léciv TEVADAPTOR®

INDIKACE PRO POUZITI:

TEVADAPTOR je uzavreny systém pro prenos léciv (CSTD), ktery
mechanicky brani uvolneni léciva ve forme vyparu, aerosolu nebo
tekutiny behem pripravy a podavani a zabranuje mikrobiaini a
vzdusné kontaminaci léciva nebo drahy tekutin, coz umoznuje
minimalizovat expozici jednotlivcu, zdravotnického persondlu a

*
% G prostredi nebezpecnym lécivum.

POZNAMKY:

® Pouzijte asepticky postup.

® Pro odstraneni vzduchu ze strikacky natahnete
polovinpozadovaného objemu, lehce poklepejte na prevracenou
strikacku, opatrne stlacte pist a odstrante pouze vzduch a poté
natdhnete pistem cely pozadovany objem.

® Soupravu hadicek vymente dle protokolu pracoviste.

e Likvidaci soucasti je nutné provést podle mistnich narizeni a
postupu pro manipulaci s nebezpecnymi lécivy.

® Neodpojujte soupravy hadicek, aby nedoslo k naruseni
uzavreného systému.

® \/ pripade potreby jsou samostatne k dispozici ruzné soucasti
systému TEVADAPTOR.

® \/ice informaci o Skoleni ziskate od spolecnosti
B. Braun Medical Inc.

® Je prokazano, ze TEVADAPTOR predchazi uniku mikrobidlnich
latek, pokud jsou stény komponent zafizeni TEVADAPTOR
propichnuty az 10krat béhem 72 hodin.

* Toto zafizeni neni uréeno jako nahrada za rekonstituci [éCiva
v pfipadech, kdy je vyzadovano sterilni slozeni, coz vyzaduje
primichavani v prostredi tfidy ISO 5, pouZziti biologické
bezpeénostni skiiné (BSC) nebo digestofe s laminarnim
proudénim.

UPOZORNENi:

® Nenaplnujte ampulku v prevracené poloze.

 Po pripojeni neodpojujte /ahvickovy adaptér/strikackovy adaptér
od lahvicky/strikacky.

® Nepouzivejte spolu s ampulkami lyofilizovanych léciv o velikosti
13 mm.

® Rozbocovac strikackového adaptéru/pojistky strikackového
adaptéru je vyroben z polykarbonatu, u kterého je znama
nekompatibilita s urcitymi 1éky. NepouZivejte vyrobky
TEVADAPTOR s lécivy obsahujicimi rozpoustedlo
N.N-dimethylacetamid (napr. Treanda, busulfan, amsakrin).
Informace o priprave a kompatibilite Iéciva najdete v pribalové

‘ informaci od vyrobce.

o Cesta, kterou protéka tekutina v systému TEVADAPTOR, obsahuje
nasledujici materialy: ABS, polyisopren, polykarbonat a PVC
neobsahujici DEHP. Informace o priprave léciv a kompatibilite
produktu naleznete v prislusném pribalovém letdku vyrobce.

® Aby se zabranilo proniknuti mikrobu, intenzivne otrete steny
soucasti adaptéru TEVADAPTOR® 70% IPA po dobu 5 vterin pred

kazdym pouzitim.

0 ® Pri pouziti systému TEVADAPTOR musi uzivatel dodrzovat

* pouze 13mm ampulka

standardni bezpecnostni opatreni pro manipulaci s nebezpecnymi

lécivy v systémech pro prenos léciv.
® Lahvickovy adaptér je mozné pouzivat po dobu az 72 hodin,
o nicméne doba skladovani Iéciva se systémem TEVADAPTOR by
nemela prekrocit dobu stanovenou na oznaceni léciva.
— m ® Spadové podavani uzavrenym systémem pomoci adaptéru
strikacky TEVADAPTOR umoznuje dosazeni maximalniho prutoku

fyziologického roztoku 90 ml/min.

llustrace je pouze
pro referenci.
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Navod k pouZziti: 7
1. Odstrante z ampulky ochrannou krytku. 0
2. Ampulku polozte na rovny povrch @) a jehlu adaptéru ampulky in zasunte do stredu pryZové zatky. @

*

 Pokud pouzivate ampulky o velikosti 13 mm, pripojte nejdrive ampulkovy konvertortak, ze ampulku otocite a zatlacite do konvertoru. @

 Pokud pouzivate ampulky o velikosti 20 mm, pouzijte adaptér ampulek (20 mm).

 Pokud pouzivate ampulky o velikosti 28 mm, pouzijte adaptér ampulek (28 mm).

Pripojte strikackovy adaptér/pojistku strikackového adaptéru k injekeni strikacce luer lock. @

o Se strikackovym adaptérem/pojistkou strikackového adaptéru se smi pouzivat pouze injekeni strikacky prodavané jako
sterilni v souladu se zakonem, k jednorazovému pouziti, se samicim konektorem luer lock dle pozadavku ISO 594-2.

4. Viyberte jednu ze sekundarnich souprav TEVADAPTOR. Zavrete svorku hadicky. Zavedte hrot soupravy do portu pro zavedeni
hrotu na vaku.

. Naplneni propojovaci soupravy: (Neodstranujte krytku hadicky). Umistete vak s tekutinou nad soupravu hadicek, otevrete
svorku a nechejte tekutinu stéci az po krytku hadicky. Znovu zavrete svorku.

[

o

Postup rekonstituce (prasek pro pripravu injekeniho roztoku) a prenos léciva
. Toto zafizeni neni uréeno jako nahrada za rekonstituci léCiva v pripadech, kdy je vyZadovano sterilni sloZeni, coz vyZaduje
pfimichavani v prostredi tridy ISO 5, pouziti biologické bezpe¢nostni skiiné (BSC) nebo digestore s laminarnim proudénim.
Odstrante ochrannou krytku /ahvickového adaptéru @ a odstrante krytku strikackového adaptéru/pojistky strikackového adaptéru. @
. Natahnete pozadované mnozstvi rediciho roztoku z ampulky @ nebo vaku.
a. Nacvaknete novy /ahvickovy adaptér na lahvicku s redicim roztokem, pripojte strikackovy adaptér/pojistku strikackového
adaptéru a natahnete redici roztok s Iahvicky@ nebo.
b. Pripojte strikackovy adaptér/pojistku steikackového adaptéru k sekundarni sade a natdhnete pozadované mnozstvi
rediciho roztoku z vaku.
. Stlacte kridélka a pomalu odpojte strikackovy adaptér/pojistku strikackového adaptéru. §)
Pripojte strikackovy adaptér/pojistku strikackového adaptéru k lahvickovému adaptéru na lahvicce s lécivem, vstriknete
redici roztok a rozpustte lécivo.
Prevratte ampulku a odtahnete poZzadovany objem Iéciva z ampulky do strikacky. @
Stlacte kridélka a pomalu odpojte strikackovy adaptér/pojistku strikackového adaptéru od lahvickového adaptéru. @
(Nesporebovan lahvicka: nasadte krytku na lahvickovy adaptér a uskladnete lahvicku pouze ve svislé poloze pro pozdejsi pouziti) @)
POZNAMKA: Pred zakrytkovanim/presunem strikackového adaptéru/pojistky strikackového adaptéru a strikacky obsahujici
Iécivo otrete krytku a Tevadaptor septa 70% IPA po dobu 5 vterin, umistete ji na port a provedte presun dle protokolu pracoviste.

W

(S

~o

Postup prenosu tekutého léciva (Iéciva ve forme roztoku)

1. Odstrante ochrannou krytku adaptéru ampulky.

2. Pripojte strikackovy adaptér/pojistku strikackového adaptéru k lahvickovému adaptéru, obratte a natédhnete pozadovany
objem léciva.

3. Stlacte kridélka a pomalu odpojte strikackovy adaptér/pojistku strikackového adaptéru od lahvickového adaptéru. @
(Nespotrebovana lahvicka: nasadte krytku na /ahvickovy adaptér a uskladnete lahvicku pro pozdejsi pouziti.)

Postup pro podavani i.v. bolusu
1. Odstrante krytku ze strikackového adaptéru/pojistky strikackového adaptéru.
2. Pevne pripojte adaptér typu Luer Lock () k vhodnému naplnenému Sroubovacimu pristupovému portu na i.v. lince pacienta.
3. Pripojte strikackovy adaptér/pojistku strikackového adaptéru a provedte podani léciva.
4. Stlacte kridélka @) a pomalu odpojte strikackovy adaptér/pojistku strikackového adaptéru a zlikvidujte jej.
POZNAMKA: Chcete-li zachovat systém uzavreny, neodpojujte adaptér typu Luer Lock od i.v. linky pacienta.

Postup pro i.v. infuzi

1. Pripojte strikackovy adaptér/pojistku strikackového adaptéru k sekundarni sade a vstriknete lécivo do vaku. o

2. Proplachnete hrot a strikackovy adaptér/pojistku strikackového adaptéru natazenim 2 az 3 ml roztoku z vaku a opetovnym
vstriknutim zpet.

3. Odpojte strikackovy adaptér/pojistku strikackového adaptéru od sekunddrni sady. Presun provadejte dle protokolu
pracoviste.

4. Pripojte propojovaci soupravu k vhodnému Sroubovacimu pristupu typu luer na i.v. lince pacienta nebo zabodnete jehlu
primarni i.v. soupravy do adaptéru portu jehly.\ pripade potreby napinte soupravu.

PouZziti adaptéru strikacky na distalnim konci i.v. soupravy
1. Pevne pripojte adaptér strikacky k distalnimu konci soupravy.
2. Pripojte adaptér typu Luer Lock @) k vhodnému Sroubovacimu pristupovému portu na i.v. lince pacienta.
3. Pripojte adaptér strikacky k adaptéru typu luer lock a aplikujte.
4. Pomaly odpojte adaptér strikacky stisknutim kridélek a zlikvidujte i.v. soupravu.
POZNAMKA: Chcete-li zachovat systém uzavreny, neodpojujte adaptér typu Luer Lock od i.v. linky pacienta.

Seznam soucasti systému TEVADAPTOR:

REF: 412111 - Adaptér ampulky TEVADAPTOR 20 mm a 13 mm s filtrem s aktivnim uhlim TOXI-GUARD®
REF: 412119 - Adaptér ampulky TEVADAPTOR 28 mm s filtrem s aktivnim uhlim TOXI-GUARD

Pro pouziti v kombinaci s adaptérem strikacky.

REF: 412118 - Adaptér strikacky TEVADAPTOR

Pro pouziti v kombinaci s adaptérem ampulky, adaptérem typu Luer Lock a soupravami Tevadaptor.

REF: 412126 - TEVADAPTOR Pojistka strikackového adaptéru

POZNAMKA: Po pripojeni injekeni strikacky k pojistce strikackového adaptéru ji uz nelze odpojit.

REF: 412114 - Adaptér typu Luer Lock TEVADAPTOR

Pro pouziti v kombinaci se Sroubovacimi konektory typu luer lock a adaptérem strikacky.

Sekundarni soupravy TEVADAPTOR

REF: 412112 - Propojovaci souprava TEVADAPTOR

REF: 412115 - Propojovaci souprava TEVADAPTOR s injekenim vstupem ULTRASITE®

REF: 412113 - Adaptér portu jehly TEVADAPTOR

REF: 412116 - Adaptér portu jehly TEVADAPTOR s injekenim vstupem ULTRASITE

REF: 412120 - Sekundarni souprava pro i.v. podani TEVADAPTOR s injekcnim vstupem ULTRASITE.
Pro pouziti v kombinaci s adaptérem strikacky

=]
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ONGUARD® Uzavreté zariadenie na prenos systému
(CSTD) obsahujtice komponenty TEVADAPTOR®
na prepracovanie a podavanie lieku

INDIKACIE:

TEVADAPTOR je uzavrety systém na prenos lieciv (CSFD),

ktory mechanicky brani uvolneniu lieciva vo forme vyparov,
aerosdlu alebo tekutiny pocas pripravy a podavania, a zabranuje
mikrobidlnej a vzdusnej kontaminacii lieciva alebo drahy tekutin,
% G * cim minimalizuje expoziciu jednotlivcov, zdravotnickeho personalu
a prostredia nebezpecnym liecivam.

*Iba 13 mm liekovky POZNAMKY:

® Pouzite asepticky postup.

® Vzduch zo striekacky odstranite nasledovne: natiahnite polovicu
” pozadovaného objemu, lahko poklopte po prevratenej striekacke,

miﬁ opatrne stlacte piest, odstrante iba vzduch a natiahnite piestom
< ek PIcs]

cely poZadovany objem.
—  Stpravy hadiciek vymienajte podla pokynov CDC a/alebo
protokolu zdravotnickeho zariadenia.
[Em Q o Likvidaciu stcasti je nutné vykonat podla miestnych nariadeni a

postupov pre manipuldciu s nebezpecnymi liekmi.

* Neodpajajte supravy hadiciek, aby nedoslo k naruseniu

® V pripade potreby st samostatne k dispozicii rézne stcasti
systému TEVADAPTOR.

 DalSie informacie tykajuce sa Skolenia si vyziadajte od
B. Braun Medical Inc.

® Preukazalo sa, Ze TEVADAPTOR zabrariuje vstupu mikrébov pri
prenikani cez priehradky komponentov TEVADAPTOR 10 krat
pocas 72 hodin.

* Toto zariadenie nie je urené ako nahrada procesu rekonstittcie
lieku v pripade potreby sterilného zlucovania, pri ktorom je

% i,
Q

® Pri pouziti systému TEVADAPTOR musi pouzivatel dodrziavat
Standardné bezpecnostné opatrenia pre manipuldciu
s nebezpecnymi liekmi v systémoch na prenos lieciv.

® Redukciu na liekovku mozno pouzivat az 72 hodin, avsak liek so

potrebné zmiesavanie v prostredi triedy 5 I1SO alebo pouZitie
biologicky bezpe¢ného kabinetu (BSC) alebo laminarneho boxu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

® Nenaplnajte liekovku v obratenej polohe.

® Redukciu na liekovku/redukciu na striekacku neodpajajte od
liekovky/striekacky po jej pripojeni.

* Nepouzivajte spolu s liekovkami lyofilizovanych lieciv o velkosti
13 mm.

® Rozbocovac redukcie na striekacku/zamku redukcie na
striekacku je vyrobeny z polykarbonatu, ktory je znamy tym,
ze je nekompatibilny s niektorymi liekmi. Vyrobky TEVADAPTOR
nepouzivajte, ak uzivate lieky, ktoré obsahuju rozpustadlo
N,N-dimetylacetamid (napr., Treanda, busulfan a amsacrin).
Spdsob pripravy a kompatibilitu lieku si pozrite v pribalovom
letaciku od jeho vyrobcu.

® Draha tekutiny systému TEVADAPTOR obsahuje tieto materialy:
ABS, polyizoprén, polykarbonat a PVC bez obsahu DEHP.
Informacie tykajuce sa pripravy a kompatibility lieku najdete na
pribalovom letaku vyrobcu lieku.

® Aby ste zabranili mikrobiologickej kontamindcii, poriadne
vytrite priehradky systému TEVADAPTOR® 70% roztokom

e izopropylalkoholu 5 sekind pred kazdym pouzitim.

uzavretého systému.

systémom TEVADAPTOR sa nesmie skladovat dlh3ie ako je doba

trvania vyznacena na Stitku lieku.

ﬂt@ m ® Spadové poddvanie uzavretym systémom pomocou adaptéra
striekacky TEVADAPTOR umoznuje dosiahnutie maximalineho

prietoku fyziologického roztoku 90 mi/min.

Obrazky su len na porovnanie.
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Navod na poutzitie: SK
- Odstrante ochrannd ciapocku z liekovky (A) -

2. Polozte liekovku na rovny povrch a zasunte ihlu adaptéra liekovky do stredu gumeného uzaveru. @

® Ak pouZivate liekovky s velkostou 13 mm, pripojte najskér konvertor liekovky - liekovku otocte a zatlacte do konvertora. @

® U 20 mm liekoviek pouzite 20 mm adaptér liekovky

® U 28 mm liekoviek pouzite 28 mm adaptér liekovky

Redukciu na striekacku/zamok redukcie na striekacku pripojte k luerovmu zamku striekacky. @

S redukciou na striekacku/zémkom redukcie na striekacku sa musia pouzivat iba legalne predavané sterilné jednorazové
striekacky vybavené zasuvnymi konektormi s luerovym zamkom, ktoré splnaji poziadavky technickej normy ISO 594-2.

Vlyberte jednu zo sekundarnych suprav TEVADAPTOR. Zatvorte svorku hadicky. Zavedte stpravu do pripojky hrotu vaku. e

Plnenie prepojovacej sipravy: (Neodstranujte ciapocku hadicky). Umiestnite vak na tekutiny nad supravu hadiciek, otvorte

svorku hadicky a nechajte tekutinu natiect po ciapocku hadicky. Znovu zatvorte svorku.

©

o

Postup rekonstitucie (prasok na injekeny roztok) a prenos lieciva

- Toto zariadenie nie je urcené ako nahrada procesu rekonstitucie lieku v pripade potreby sterilného zlu¢ovania, pri ktorom je

potrebné zmiesavanie v prostredi triedy 5 SO alebo pouZitie biologicky bezpeéného kabinetu (BSC) alebo laminarneho boxu,

. Z redukcie na liekovku odstrénte ochranny uzaver ? a z redukcie na striekacku/zamku redukcie na striekacku odstrénte uzaver. @

Odoberte pozadované mnozstvo riediaceho roztoku z liekovky (@) alebo vaku.

a. Novu redukciu na liekovku zacvaknite na liekovku s riedidlom, pripojte redukciu na striekacku/zamok redukcie na striekacku
a riedidlo odcerpajte z liekovky @ alebo.

b. Redukciu na striekacku/zimok redukcie na striekacku pripojte k vedlajSej stprave a z vrecka odcerpajte pozadované
mnozstvo riedidla.

Prepichnutim krideliek pomaly odpojte redukciu na striekacku/zémok redukcie na striekacku. (H)

Redukciu na striekacku/zamok redukcie na striekacku pripojte k redukcii na liekovku, vstreknite riedidlo a liek rozpustite. @

Prevratte liekovku a odoberte pozadovany objem lieciva z liekovky do striekacky.

Prepichnutim krideliek pomaly odpojte redukciu na stnekacku/zamok redukcie na striekacku od redukcie na liekovku. @

(Netplna liekovka: Redukciu na liekovku zatvorte uzaverom a iba pre dalie pouzitie ju uskladnite v kolmej polohe)

POZNAMKA: Uzaver pred jeho opdtovnym zalozenim alebo prepravou redukcie na striekacku/zamku redukcie na striekacku,

striekacky naplnenej liekom a Tevadaptor septa vyutierajte tampénom namocenym v 70% roztoku IPA na 5 sekind a potom

ho vloZte do otvoru a prepravujte podla prepravného protokolu.

wN
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Postup prenosu tekutého lieciva (lieciva vo forme roztoku)

1. Odstrante ochrannu ciapocku adaptéra liekovky. G

2. Redukciu na striekacku/zamok redukcie na striekacku pripojte k redukcii na liekovku, obratte ju a odcerpajte z nej
pozadovany objem.

3. Prepichnutim krideliek pomaly odpojte redukciu na stnekacku/zamok redukcie na striekacku od redukcie na liekovku. @
(NeuplIna liekovka: Redukciu na liekovku zatvorte uzaverom a uskladnite ju pre buduce pouzitie.)

Postup pre podavanie i.v. bolusu

1. Z redukcie na striekacku/zamku redukcie na striekacku odstrante uzaver.

2. Pevne pripojte adaptér typu Luer Lack@ k vhodnému naplnenému skrutkovaciemu pristupovému portu na i.v. linke pacienta.

3. Redukciu na striekacku/zamok redukcie na striekacku pripojte a zacnite podavat liek.

4. Prepichnutim krideliek ) pomaly odpojte redukciu na striekacku/zamok redukcie na striekacku a zlikvidujte ju.
POZNAMKA: Neodpajajte adapteér typu Luer Lock od iv linky pacienta, aby bol zachovany uzavrety systém.

Postup u i.v. infazii

1. Redukciu na striekacku/zdmok redukcie na striekacku pripojte k vedlajsim stpravam a liek vstreknite do vrecka. o

2. Odcerpanim 2 az 3 mL roztoku z vrecka oplachnite hrot a redukciu na striekacku)z)émok redukcie na striekacku a znova vstreknite.

3. Redukciu na striekacku/zamok redukcie na striekacku odpojte od vedlajsich stiprav. Prepravujte podla institucionalneho protokolu.

4. Pripojte prepojovaciu stipravu k vhodnému skrutkovaciemu pristupu typu luer na i.v. linke pacienta alebo zapichnite ihlu
primarnej intravenoznej supravy do adaptéra portu ihly.\ pripade potreby naplnte stipravu.

Pripojte adaptér striekacky k distalnemu koncu supravy.
1. Pevne pripojte adaptér striekacky k distalnemu koncu stpravy.
2. Pripojte adaptér typu Luer Lock@ k vhodnému skrutkovaciemu pristupovému portu na i.v. linke pacienta.
3. Pripojte adaptér striekacky k adaptéru typu Luer Lock a podajte.
4. Pomaly odpojte adaptér striekacky stlacenim kridielok a zlikvidujte i.v. supravu.
POZNAMKA: Neodpajajte adapter typu Luer Lock od i.v. linky pacienta, aby bol zachovany uzavrety systém.

Zoznam sucasti systému TEVADAPTOR:

REF: 412111 - Adaptér liekovky TEVADAPTOR 20 mm a 13 mm s filtrom s aktivnym uhlim TOXI-GUARD®.
REF: 412119 - Adaptér liekovky TEVADAPTOR 28 mm s filtrom s aktivnym uhlim TOXI-GUARD.

Urcené na pouzitie v kombinacii s adaptérom striekacky.

REF: 412118 - Adaptér striekacky TEVADAPTOR

Urcené na pouzitie v kombinacii s adaptérom liekovky, adaptérom typu Luer Lock a sipravami Tevadaptor.
REF: 412126 - Zamok redukcie na striekacku TEVADAPTOR

POZNAMKA: Striekacku nemozno odpojit, ked je pripojena k zamku redukcie na striekacku.

REF: 412114 - Adaptér typu Luer Lock TEVADAPTOR
Urcené na pouzitie v kombinacii so skrutkovacimi konektormi typu luer lock a adaptérom striekacky.

Sekundarne stipravy TEVADAPTOR

REF: 412112 - Prepojovacia suprava TEVADAPTOR.

REF: 412115 - Prepojovacia suprava TEVADAPTOR s injekcnym vstupom ULTRASITE®.

REF: 412113 - Adaptér portu ihly TEVADAPTOR.

REF: 412116 - Adaptér portu ihly TEVADAPTOR s injekcnym vstupom ULTRASITE.

REF: 412120 - Sekundarna suprava pre i.v. podanie TEVADAPTOR s injekcnym vstupom ULTRASITE.

Urcené na pouzitie v kombinacii s adaptérom striekacky.
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. . . Instrukei ia:
Urzadzenie transferowe w uktadzie zamknietym T oy 2. @
2. Po ustawieniu fiolki na ptaskiej powierzchni Q wprowadzic kolec adaptera fiolki w srodek gumowej powierzchni. @

(CSTD) ONGUARD® zawierajace sktadniki
TEVADAPTOR® do rekonstytucji i podawania leku
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llustracje stuza wytacznie

do celéw orientacyjnych

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

TEVADAPTOR jest urzadzeniem do przetaczania lekow w systemie
zamknietym (CSTD). Uniemozliwia mechaniczne uwalnianie leku
w postaci pary, aerozolu lub cieczy podczas jego przygotowywania
i podawania oraz zapobiega wprowadzaniu drobnoustrojéw i
zanieczyszezen lotnych na sciezce leku lub ptynu, co pozwala
zminimalizowac narazanie pacjentow, personelu medycznego i
srodowiska na dziatanie niebezpiecznych lekow.

UWAGI:

® Zachowac zasady aseptyki.

® Aby usunac powietrze ze strzykawki, pobrac potowe wymaganej
objetosci, lekko popukac w strzykawke odwrocona dotem do gory,
delikatnie popchnac ttoczek tak, aby wypchnac samo powietrze,
nastepnie pociagnac ttoczek dalej tak, aby otrzymac cata wymagana
objetosc.

® Zestawy przewodoéw wymieniac zgodnie z protokotem
obowiazujacym w danej placowce.

® Elementow pozbywac sie zgodnie z lokalnymi przepisami i
procedurami w zakresie postepowania z niebezpiecznymi lekami.

® Aby system pozostat zamkniety, nie odtaczac zestawow przewodow.

® Rdzne elementy systemu TEVADAPTOR w razie potrzeby mozna
uzyskac osobno.

® W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat szkolen nalezy
sie skontaktowac z firma B. Braun Medical Inc.

® Wykazano, ze system TEVADAPTOR zapobiega przedostawaniu
sie mikroorganizméw w przypadku nawet 10-krotnego przebicia
przegrdd poszczegolnych komponentdw systemu w ciagu 72 godzin.

® Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do zastepowania
procesu rekonstytucji leku, jezeli konieczne jest jatowe mieszanie
sktadnikow, co wymaga mieszania w srodowisku klasy 1SO 5 lub
stosowania komory bezpieczeristwa biologicznego (ang. Biological
Safety Cabinet, BSC) lub wyciaggu laboratoryjnego z laminarnym
przeptywem powietrza.

SRODKI OSTROZNOSCI:

 Nie napetniac fiolki w pozycji odwréconej.

® Po podtaczeniu nie odfaczac adaptera fiolki/adaptera strzykawki od
fiolki/strzykawki.

® Nie stosowac z fiolkami 13 mm zawierajacymi leki liofilizowane.

© Nasadka adapter strzykawki/blokada adaptera strzykawki jest
wykonana z poliweglanu, ktéry jest znany z niezgodnosci
z niektorymi lekami. Nie stosowac produktéw TEVADAPTOR z lekami
zawierajacymi rozpuszczalnik N,N-dimetyloacetamid (np. Treanda,
busulfan lub amsakryna). Przygotowania i zgodnosc, patrz ulotka
dotaczona do opakowania przez producenta leku.

o Sciezka ptynu systemu TEVADAPTOR zawiera nastepujace materiaty:
ABS, poliizopren, poliweglan i polichlorek winylu niezawierajacy
DEHP. Informacje na temat przygotowania leku i jego zgodnosci
znajduja sie w ulotce producenta dotaczonej do leku.

® Aby zapobiec wnikaniu mikroorganizmoéw, komponenty przegrody
TEVADAPTOR® nalezy energicznie wycierac 70% alkoholem
izopropylowym przez 5 sekund przed kazdym uzyciem.

® Uzywajac systemu TEVADAPTOR, uzytkownik powinien stosowac
standardowe srodki ostroznosci przewidziane w postepowaniu
z niebezpiecznymi lekami w systemach przetaczania lekéw.

® Adapter fiolki moze byc stosowany przez maksymalnie 72 godziny,
jednak przechowywanie lekéw w systemie TEVADAPTOR nie powinno
przekraczac czasu trwania zdefiniowanego na etykiecie leku.

® W przypadku wlewu grawitacyjnego w systemie zamknietym przy
uzyciu adaptera strzykawki TEVADAPTOR szybkosc przeptywu
roztworu soli fizjologicznej moze wynosic maksymalnie 90 ml/min.
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® W przypadku fiolek 13 mm najpierw uzyc konwertera fiolki, odwracajac fiolke do gory dnem i dociskajac ja do konwertera. @ *
® W przypadku fiolek 20 mm uzyc adaptera fiolki 20 mm.
® W przypadku fiolek 28 mm uzyc adaptera fiolki 28 mm.
. Podtaczyc adapter strzykawki/blokade adaptera strzykawki do strzykawki luer lock. @
© 7 adapterem strzykawki/blokada adaptera strzykawkinalezy stosowac wytacznie wprowadzone zgodnie z prawem na rynek,
jatowe, jednorazowe strzykawki ze ztaczami zenskimi luer lock spetniajace wymogi normy 1SO 594-2.
Wybrac jeden z zestawow pomocniczych TEVADAPTOR. Zamknac zacisk przewodu. Wktuc zestaw do portu iglowego worka. e
Aby napetnic zestaw faczacy. (Nie zdejmowac zatyczki przewodu). Umiescic worek z ptynem nad zestawem przewodowym,
otworzyc zacisk przewodu i poczekac, az ptyn sptynie do zatyczki przewodu. Na powrot zamknac zacisk.

w
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W przypadku rekonstytucji (proszku do wstrzykniec) i przetaczania leku

. Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do zastepowania procesu rekonstytucji leku, jezeli konieczne jest jatowe mieszanie

skfadnikow, co wymaga mieszania w $rodowisku klasy 1SO 5 lub stosowania komory bezpieczeristwa biologicznego (ang. Biological

Safety Cabinet, BSC) lub wyciagu laboratoryjnego z laminarnym przeptywem powietrza.

Zdjac zatyczke ochronna adaptera fiolki @) i zdjac zatyczke adaptera strzykawki/blokady adaptera strzykawki. @

Pobrac odpowiednia ilosc ptynu rozcienczajacego z fiolki @ lub worka.

a. Kliknac nowy adapter fiolki na fiolce rozcienczalnika, podtaczyc adapter strzykawki/blokade adaptera strzykawkii pobrac
rozcienczalnik z fiolki (€) lub.

b. Podfaczyc adapter strzykawki/blokade adaptera strzykawki do zestawu dodatkowego i pobrac zadana ilosc rozcienczalnika z worka. 0

Powoli odtaczyc adapter strzykawki/blokade adaptera strzykawki sciskajac skrzydetka. @

Podtaczyc adapter strzykawkifblokade adaptera strzykawki do adaptera fiolki na fiolce leku, wstrzyknac rozcienczalnik i rozpuscic lek. @

Odwrdcic butelke dnem do gory i pobrac odpowiednia objetosc z fiolki do strzykawki.

Powoli odtaczyc adapter strzykawki/blokade adaptera strzykawki od adaptera fiolki sciskajac skrzydefka. @ (Fiolka czesciowa:

zamknac adapter fiolkii przechowywac fiolke wytacznie w pozycji prostopadtej w celu przysztego uzycia)

UWAGA: przed zamknieciem/transportowaniem adaptera strzykawki/blokady adaptera strzykawkii strzykawki zawierajacej lek,

przetrzec zatyczke i przegrode Tevadaptor 70% alkoholem izopropylowym przez 5 sekund, umiescic go na porcie i transportowac

zgodnie z protokotem instytucji.

wn
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W przypadku przetaczania leku ptynnego (leki w roztworze)
1. Zdjac nasadke ochronna z adaptera fiolki. @
2. Podtaczyc adapter strzykawki/blokade adaptera strzykawki do adaptera fiolki, odwrécic i pobrac zadana objetosc leku. @
3. Powoli odtaczyc adapter strzykawki/blokade adaptera strzykawki od adaptera fiolki sciskajac skrzydetka. @
(Fiolka czesciowa: zamknac adapter fiolkii przechowywac fiolke w celu przysztego uzycia). 0

W przypadku dozylnego wstrzykiwania/podawania bolusa
1. Zdjac zatyczke z adaptera strzykawki/blokady adaptera strzykawki.
2. Solidnie podtaczyc adapter typu luer lock @ do odpowiedniego napetnionego zenskiego facznika typu luer linii dozylnej pacjenta.
3. Podtaczyc adapter strzykawki/blokade adaptera strzykawkii podawac.
4. Powoli odtaczyc adapter strzykawki/blokade adaptera strzykawki sciskajac skrzydetka ? i dozowac.
UWAGA: Aby system pozostat zamkniety, nie odfaczac adaptera typu luer lock od linii dozylnej pacjenta.

W przypadku dozylnego wlewu kroplowego

1. Podtaczyc adapter strzykawki/blokade adaptera strzykawki do zestawow dodatkowych i wstrzyknac lek do worka. Q

2. Przeptukac kolec i adapter strzykawki/blokade adaptera strzykawki pobierajac 2 do 3 ml roztworu z worka i ponownie wstrzyknac.

3. Odfaczyc adapter strzykawki/blokade adaptera strzykawki od zestawow dodatkowych. Transportowac zgodnie z protokotem instytucji.

4. Przytaczyc zestaw faczacy do odpowiedniego zenskiego facznika typu luer linii dozylnej pacjenta i wprowadzic kolec
podstawowego zestawu dozylnego do adaptera portu iglowego. Napetnic zestaw w razie potrzeby.

Uzycie adaptera strzykawki na odlegtym koncu zestawu dozylnego
1. Solidnie podtaczyc adapter strzykawki do odlegtego konca zestawu.
2. Podtaczyc adapter typu luer lock () do odpowiedniego zenskiego facznika typu luer linii dozylnej pacjenta.
3. Podtaczyc adapter strzykawki do adaptera typu luer locki podac lek.
4. Powoli odfaczyc adapter strzykawki, sciskajac skrzydetka, po czym wyrzucic zestaw dozylny.
UWAGA: Aby system pozostat zamkniety, nie odtaczac adaptera typu luer lock od linii dozylnej pacjenta.

Lista elementow systemu TEVADAPTOR:

REF.: 412111 - adapter fiolki TEVADAPTOR 20 mm oraz 13 mm z filtrem opartym na weglu aktywnym TOXI-GUARD®.
REF.: 412119 - adapter fiolki TEVADAPTOR 28 mm z filtrem opartym na weglu aktywnym TOXI-GUARD.

Do uzytku z adapterem strzykawki.

REF.: 412118 - adapter strzykawki TEVADAPTOR.

Do uzytku z adapterem fiolki, adapterem typu luer lock i zestawami Tevadaptor.

REF: 412126 — Blokada adaptera strzykawki TEVADAPTOR

UWAGA: Gdy strzykawka jest podtaczona do blokady adaptera strzykawki, nie moze byc odtaczona.

REF.: 412114 - adapter typu luer lock TEVADAPTOR.

Do uzytku z zenskimi ztaczami typu luer lock oraz adapterem fiolki.

Pomocnicze zestawy TEVADAPTOR

REF.: 412112 - zestaw taczacy TEVADAPTOR.

REF.: 412115 - zestaw taczacy TEVADAPTOR z tacznikiem ULTRASITE®.

REF.: 412113 - adapter portu igtowego TEVADAPTOR.

REF.: 412116 - adapter portu igltowego TEVADAPTOR z tacznikiem ULTRASITE.

REF.: 412120 - pomocniczy zestaw do dozylnego podawania lekéw TEVADAPTOR z tacznikiem ULTRASITE.
Do uzytku z adapterem strzykawki.
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Reorder Number Expiration Date Lot Number Manufacturer
Bestellnummer Verwendbar bis Chargennummer Hersteller
Numéro de commande Date de péremption Numéro de lot Fabricant
Numero de pedido Fecha de caducidad Numero de lote Fabricante
Numero per il riordino Data di scadenza Numero di lotto Fabbricante
Numero para encomenda Data de validade Numero do lote Fabricante
Efterbestaliningsnummer Utgangsdatum Partinummer Tillverkare
Cislo pro opakovanou objednavku Datum expirace Cislo série Viyrobce

Cislo pre opakovanu objednavku Datum exspiracie Cislo série \iyrobca
Numer przy ponownym zaméwieniu Termin waznosci Numer serii Producent

STERILE| EO]
NONPYROGENIC

Contents Sterile and Nonpyrogenic in unopened, undamaged package.

Der Inhalt der ungedffneten und unbeschédigten Verpackung ist steril und pyrogenfrei.
Le contenu de I'emballage intact et non endommagé est stérile et apyrogene.

El contenido es estéril y apirégeno si el envase esta cerrado y sin dafios.

Il contenuto della confezione sigillata e integra ¢ sterile e non pirogeno.

Conteudo estéril e ndo pirogénico numa embalagem fechada e néo danificada.
Innehallet i obruten och oskadad forpackning &r sterilt och icke pyrogent.

Obsah neotevrenych, neposkozenych baleni je sterilni a nepyrogenni.

Obsah je sterilny a nepyrogénny v neotvorenom neposkodenom obale.

Zawartosc nieotwartego i nieuszkodzonego opakowania jest jatowa i niepirogenna.

@ 1]

For single use only. Do not resterilize. See Instructions for Use

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Siehe Gebrauchsanweisung.
A usage unique. Ne pas restériliser. Se reporter au mode d'emploi.
Para un solo uso unicamente. No reesterilizar. Vea las instrucciones de uso.
Dispositivo monouso. Non risterilizzare. Vedere le istruzioni per I'uso.
Destina-se apenas a uma utilizacdo. Ndo reesterilizar. Ver instrucdes de utilizacéo.
Endast for engangsbruk. Far inte omsteriliseras. Se bruksanvisningen.

Jen na jedno pouziti. Neresterilizujte. Viz ndvod k pouZziti.

Iba na jedno pouzitie. Neresterilizujte. Pozri navod na pouzitie.
Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy sterylizowac Patrz Instrukcja uzycia.
ponownie.

Not made with natural rubber latex or DEHP.

Enthalt kein Latex von Naturkautschuk oder DEHP.

Pas fabriqué en latex de caoutchouc naturel ni en DEHP.
No contiene latex de goma natural ni DEHP.

Non realizzati in lattice di gomma naturale o DEHP.
N&o contém latex de borracha natural nem DEHP.

Inte tillverkad med naturgummi/latex eller DEHP.
Neobsahuje prirodni latex ani DEHP.

Vyrobené bez prirodného gumového latexu a DEHP.

Nie zawiera lateksu naturalnego ani DEHP.

ONGUARD is a registered trademark of B. Braun Medical Inc.

TEVADAPTOR and TOXI-GUARD are registered 0483 P-7186-8
trademarks of Teva Medical Ltd. Rx on |y REV. 07/19
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